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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2019/6
(2018. gada 11. decembris)
par veterinarajam zalém un ar ko atce] Direktivu 2001/82/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta b) apak$punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitisanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (?),
péc apsprieSanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediru (3),

ta ka:

(1)  Savienibas tiesiskais reguléjums attieciba uz to, ka veterinaras zales laiZz tirgii, razo, importé, eksporté, ka tas
piegada, izplata, ka attieciba uz tam isteno farmakovigilanci, ka tas kontrolé un lieto, ir Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/82/EK (}) un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (*).

()  Nemot vérd pieredzi un ievérojot Komisijas novértéjumu par veterinaro zalu ieksgja tirgus darbibu, So zalu tirgus
tiesiskais reguléums biitu japielago zinatnes sasniegumiem, pasreizgjiem tirgus apstakliem un ekonomiskajai reali-
tatei, turpinot nodro$inat augstu dzivnieku veselibas, dzivnieku labturibas un vides aizsardzibas limeni un aizsar-
gajot sabiedribas veselibu.

(3)  Veterinaro zalu tiesiskaja regulégjuma biitu janem veéra Savienibas veterinarfarmacijas nozares un veterinaro zalu
tirdzniecibas uznémumu vajadzibas. Taja bitu ari jaiestrada Komisijas 2010. gada 3. marta pazinojuma “Eiropa
2020. Stratégija gudrai, ilgtspé&jigai un integréjosai izaugsmei” izklastitie svarigakie politiskie mérki.

(4)  Pieredze ir apliecinajusi, ka attieciba uz zalém veterinaras nozares vajadzibas batiski atSkiras no cilvékiem pare-
dzéto zalu nozares vajadzibam. Cilvékiem paredzéto zalu un veterinaro zalu tirgos jo ipasi atskiras ieguldjjumu
dzinuli. Pieméram, veterinaro zalu nozaré ir daznedazadas dzivnieku sugas, tapec tirgus ir fragmentéts un ir
nepiecie$ami lieli ieguldjjumi, lai eso$u veterinaro zalu atlauju no vienas dzivnieku sugas paplasinatu uz citu
sugu. Turklat veterinaraja nozaré pilnigi atskirigi darbojas cenu noteikSanas mehanismi. Attiecigi veterinaro zalu
cenas parasti ir daudz zemakas par cilvékiem paredzéto zalu cenam. Dzivniekiem paredzétas farmacijas nozares
apjoms veido tikai niecigu dalu no cilvékiem paredzéto zalu farmacijas nozares apjoma. Tadé] ir lietderigi izstradat
tiesisko regulégjumu, kura blitu nemts véra viss raksturigais un specifiskais, kas piemit veterinarajai nozarei, ko
nevar uzskatit par modeli cilvekiem paredzéto zalu tirgum.

(55 Sis regulas mérkis ir mazinat administrativo slogu, uzlabot ieksgjo tirgu un palielinat veterinaro zalu pieejamibu,
turklat visaugstakaja limeni nodrosinot sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibu.

() OV C 242, 23.7.2015., 54. Ipp.

(%) Eiropas Parlamenta 2018. gada 25. oktobra nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2018.gada 26. novembra
léemums.

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam
zalem (OV L 311, 28.11.2001., 1.Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro
zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(6)  Vairakas dalibvalstis ierasta prakse ir veterinaro zalu iepakojuma identificéSana, izmantojot identifikacijas kodus.
Minétas dalibvalstis valsts [iment ir izveidojusas integrétas elektroniskas sistémas, kas nodrosina $adu valsts datu-
bazém piesaistitu kodu pareizu funkcionéSanu. Attieciba uz saskanotas Savienibas méroga sistémas ievieSanu nav
veikts nekads izmaksu un administrativas ietekmes novértéjums. Ta vieta dalibvalstim vajadzétu bt iespéjai valsts
limeni izlemt, vai pienemt sistému, kas paredz identifikacijas kodu pievieno$anu informacijai uz veterinaro zalu
argja iepakojuma.

(7)  Tomeér paslaik esosas identifikacijas kodu sistémas, kadas tiek lietotas valstu limeni, ir atskirigas un tam nav
standarta formata. Batu japaredz iespéja izstradat saskanotu identifikacijas kodu, par kuru Komisijai bitu japienem
vienoti noteikumi. Komisijai piepemot noteikumus par $adiem identifikacijas kodiem, dalibvalstim nebitu liegts
varét izvéleties, vai tas vélas vai nevélas lietot $adu identifikacijas kodu.

(8)  Kaut arT lauksaimniekiem un citiem dalibniekiem ir javeic pasakumi, pamatojoties uz Savienibas limeni pienemtiem
noteikumiem par turétu dzivnieku veselibu, labu lopkopibas praksi, labu higiénu, barosanu, parvaldibu un biod-
ro$ibu, dzivnieki var sirgt ar daznedazadam slimibam, kuru profilaksei vai arstéanai ir jalieto veterinaras zales gan
dzivnieku veselibas, gan labturibas noliika. Dzivnieku slimibas un to kontrolei nepiecieSamie pasakumi var postosi
skart atseviskus dzivniekus, dzivnieku populacijas, dzivnieku turétajus un visu ekonomiku. Tas dzivnieku slimibas,
ko var parnésat uz cilvekiem, var ari batiski ietekmét sabiedribas veselibu. Tapéc, lai varétu gan nodrosinat augstu
sabiedribas un dzivnieku veselibas limeni, gan apmierinat lauksaimniecibas un akvakultiiras attistibas vajadzibas,
Savieniba vajadzétu bat pietickama daudzuma pieejamam iedarbigam veterinarajam zalém.

(9)  Lai batu iesp&jams risinat kopigas problémas sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardziba, ar $o regulu
bitu janosaka augsti veterinaro zalu kvalitates, drosuma un iedarbiguma standarti. Turklat ar $o regulu bitu
jasaskano noteikumi, kas attiecas uz veterinaro zalu atlauju pieskirSanu un o zalu lai§anu Savienibas tirgd.

(10)  Si regula nebiitu japieméro veterinirajim zilém, kas nav bijusas paklautas riipnieciskam procesam, pieméram,
neapstradatam asinim.

(11)  Pretparazitu lidzekli ir arl vielas ar parazitus atvairo$u iedarbibu, ko piedava lietosanai ka veterinaras zales.

(12)  Lidz $im pieejama informacija par tradicionaliem dzivnieku arstéSana lietotiem augu valsts lidzekliem nav pietie-
kama, lai batu iesp&jams ieviest vienkarSotu sistému. Tapéc Komisijai biitu jaizskata iespgja ieviest $adu vienkarsotu
sistému, pamatojoties uz informaciju, ko dalibvalstis sniegusas par 3adu lidzeklu lietoSanu to teritorija.

(13)  Si regula tiek piemérota veterinarajam zalém, tostarp lidzekliem, kas Direktiva 2001/82/EK tiek saukti par premik-
siem un kas 3aja regula tiek uzskatiti par vienu no veterinaro zalu formam lidz bridim, kad minétie lidzekli tiek
ieklauti arstnieciska dzivnieku bariba vai starpproduktos, jo tad uz tiem attiecas nevis $i regula, bet gan Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/4 ().

(14)  Lai nodro$inatu veterinaro zalu pareizu ievadiSanu un pienacigu devu noteik$anu gadjjumos, kad $is zales dziv-
niekiem ir jaievada orali ar baribu vai dzirdinamo adeni, jo Ipasi, ja tiek arstéta dzivnieku grupa, $ada ievadisana
bitu pienacigi jaapraksta zalu apraksta. Lai izvairitos no savstarpéjas piesarnosanas un samazinatu rezistenci pret
antimikrobialajiem lidzekliem, btu jaizstrada papildu instrukcijas $o produktu ievadiSana izmantoto ieri¢u tirianai.
Lai uzlabotu tadu veterinaro zalu iedarbigu un dro$u lietosanu, par kuram ir pieskirta atlauja un kuras ir izrakstitas
oralai ievadiSanai, ko veic nevis ar arstniecisko baribu, bet, pieméram, veterinaras zales sajaucot ar dzirdinamo
tdeni vai veterinaras zales ar rokam iejaucot bariba, un kuras produktiviem dzivniekiem ievada dzivnieku turétajs,
Komisijai vajadzibas gadijuma bitu japienem delegétie akti. Komisijai biitu janem véra Eiropas Zalu agentiras, kas
izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 (“Agentiira”) zinatniskie ieteikumi, pieméram, par pasakumiem, ar kuriem
tiek maksimali samazinats pardozéSanas vai nepietiekamas devu uznemsanas, neplanotas ievadiSanas dzivniekiem,
kuriem attiecigas zales nav paredzétas, ka ari savstarpéjas piesarno$anas risks un iespéja minétajam zalém izplatities
vide.

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/4 (2018. gada 11. decembris) par arstnieciskas baribas izgatavosanu, laiSanu tirgi
un lietoSanu, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 183/2005 un atce] Padomes Direktivu 90/167EEK (skatit
$a Oficiala Vestnesa 1. Ipp.).
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(15)  Lai Savieniba saskanotu veterinaro zalu ieksgjo tirgu un palielinatu veterinaro zalu brivu apriti, biitu jaiedibina tadi
$o zalu atlauju pieskirsanas procediiru noteikumi, kas nodro$inatu visiem pieteikumiem vienadus nosacijumus un
visam ieinteresétajam personam — parskatamu reguléjumu.

(16)  Obligata centralizéta atlauju pieskir§anas procediira, kuras kartiba pieskirtas atlaujas ir spéka visa Savieniba, cita
starpa batu japieméro ari zalém, kas satur jaunas aktivas vielas, un zalem, kas satur inZenieriski iegfitus audus vai
$tnas vai kas no tadiem sastav, tostarp jauno terapiju veterinarajam zalem, izpemot asins komponentiem, piemé-
ram, plazmai, trombocitu koncentratiem vai sarkanajam asins $anam. Turklat, lai nodro$inatu, ka veterinaras zales
Savieniba ir iesp&jami plasi pieejamas, ar visiem atbilstigiem lidzekliem biitu javeicina mazo un vidéo uznémumu
(MVU) piekluve centralizétajai atlauju pieskir§anas procediirai, un tas izmanto$ana bitu japaplasina ta, lai tas
kartiba varétu iesniegt pieteikumus uz jebkuru veterinaro zalu atlaujam, tostarp uz nacionalaja procedira atlautu
veterinaro zalu genérisko zalu atlaujam.

(17) Antigéna vai celma aizvieto$ana vai jauna antigéna vai celma pievieno$ana jau atlauju sanémusajam imunologis-
kajam veterinarajam zalém pret, pieméram, putnu gripu, infekciozo kataralo drudzi, mutes un nagu sérgu vai zirgu
gripu, nebiitu uzskatama par jaunas aktivas vielas pievienosanu.

(18)  Veterinaro zalu atlauju pieskirSanas nacionala procediira biitu jasaglaba, nemot veéra atskirigas vajadzibas Savienibas
dazadajas geografiskajas teritorijas, ka ari MVU uznémgjdarbibas modelus. Biitu janodrosina, ka viena dalibvalsti
pieskirtas tirdzniecibas atlaujas atzist citas dalibvalstis.

(19)  Lai pieteikumu iesniedzgjiem, jo ipasi MVU, biitu vieglak izpildit §ts regulas prasibas, dalibvalstim tos vajadzétu
konsultet. Sis konsultacijas biitu jasniedz papildus Agentiras nodro$inatajam darbibas vadlinijam un citam tas
sniegtajam konsultacijam un palidzibai.

(20)  Lai pieteikumu iesniedzgjiem un kompetentajam iestadém nerastos lieks administrativs un finansials slogs, pietei-
kums uz veterinaro zalu atlauju bitu pilnigi un dzili janoveérté tikai vienreiz. Tapéc ir lietderigi noteikt Ipasas
procediras nacionalaja procediira pieskirto atlauju savstarpgjai atziSanai.

(21)  Turklat saskana ar savstarpgjas atziSanas procediiru bitu jaiedibina noteikumi, ka dalibvalstu veterinaro zalu
savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (“koordinacijas grupa”) bez lickas kavésanas
atrisinat jebkadas kompetento iestazu domstarpibas. Saja regula ir paredzéti ari koordinacijas grupas jaunie uzde-
vumi, tostarp to atsauces veterinaro zalu ikgadgja saraksta izveide, attieciba uz kuram ir javeic zalu apraksta
saskanosana un jasniedz ieteikumi par farmakovigilanci un iesaistianu signalu parvaldibas procesa.

(22)  Ja dalibvalsts, Komisija vai tirdzniecibas atlaujas turétajs redz pamatu uzskatit, ka kadas veterinaras zales iesp&ami
varétu nopietni apdraudét cilveku vai dzivnieku veselibu vai vidi, §is zales baitu zinatniski jaizvérté Savienibas
limeni, lai, pamatojoties uz vispargju riska un ieguvumu novértéjumu, jautdjuma, par kuru radusds domstarpibas,
nonaktu pie vienota un attiecigajam dalibvalstim saisto$a lemuma.

(23) Nevienas veterinaras zales nebiitu jaatlauj Savieniba laist tirgdi, ja attiecibd uz tam nav pieskirta atlauja un ja nav
pieradita to kvalitate, drofums un iedarbigums.

(24)  Ja kadas veterinaras zales ir paredzétas produktivam dzivnieku sugam, tirdzniecibas atlauja bitu japieskir tikai tad,
ja zales esosas farmakologiski aktivas vielas ir atlautas saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 470/2009 (%) un citiem tiesibu aktiem, kas piepemti, pamatojoties uz $o regulu, dzivnieku sugam, kuram
veterinaras zales ir paredzétas.

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski
aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteik3anai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK)
Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp).
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(25) Tomeér ir iesp€jamas situacijas, kad piemérotas veterinaras zales, attieciba uz kuram ir pieskirta atlauja, nav

pieejamas. Sadas situdcijas veterinararstiem izpémuma karta biitu uz pasu atbildibu jaatlauj, ievérojot stingrus
noteikumus un rikojoties vienigi dzivnieku veselibas vai dzivnieku labturibas interesés, izrakstit dzivniekiem
citas zales. Produktivu dzivnieku gadijuma veterinararstiem biitu janodrosina, ka ir noradits pareizs zalu izdalisanas
periods, lai partikas aprité nenonaktu kaitigas So zalu atliekvielas, un tapéc ipasi piesardzigi biitu jarikojas, ievadot
dzivniekiem antimikrobialos lidzeklus.

(26)  Dalibvalstim vajadzétu bat iespéjamam iznémuma karta atlaut veterinaras zales lietot bez tirdzniecibas atlaujas, ja

tas nepiecieSams, lai reagétu uz Savienibas saraksta noraditam slimibam vai slimibam, kas radusas no jauna, vai ja
to prasa veselibas situacija dalibvalsti.

(27)  Nemot véra to, ka noteikumiem par veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju grozijumiem jabat vienkarSiem, zinatniska

novértédana butu vajadziga tikai grozijumiem, kas var nelabvéligi ietekmét dzivnieku vai sabiedribas veselibu vai
vidi.

(28)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES () ir noteikumi par to, ka, balstoties uz aizstasanas,

samazinasanas un pilnveides principiem, aizsargat dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos noliikos. Minétas direk-
tivas darbibas joma neaptver veterinaro zalu kliniskos izmeéginajumus. Kliniskie izméginajumi, kas sniedz batisku
informaciju par veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, bitu japlano un jaizdara, nemot véra dzivu dzivnieku
apriipé un to izmanto$ana zinatniskiem mérkiem aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides principus, un tie bitu
jaoptimizé, lai ne vien ieghitu vislabakos rezultatus, bet arT lai izmantotu minimalu dzivnieku skaitu. Procedfiram
vajadzétu bt izstradatam ta, lai nepielautu, ka dzivniekiem tiek sagadatas sapes, cieSanas vai stress, un lai biitu
nemti véra Direktiva 2010/63/ES noteiktie principi, tostarp alternativu testé$anas metozu izmantosana, kad vien tas
iesp&jams, un programma “Starptautiskd sadarbiba veterinaro zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosana”
(“VICH") ieklautas vadlinijas.

(29)  Tiek atzits, ka labaka piekluve informacijai palidz informét sabiedribu, paver sabiedribai iesp&ju paust tas novéro-

jumus un iestadém — $os novérojumus pienacigi nemt véra. Tadé] péc tam, kad kompetenta iestade ir dzésusi no
zalu datubazes, farmakovigilances datubazes, ka ari raZoSanas un vairumtirdzniecibas datubazes jebkadu konfiden-
cialu komercinformaciju, baitu janodrosina plasakas sabiedribas piekluve $ajas datubazés ieklautajai informacijai. Ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.1049/2001 (%) visa pilniba stajas spéka tiesibas uz publisku
piekluvi dokumentiem un tiek iedibinati sadas piekluves visparigie principi un ierobezojumi. Tapéc Agentirai
dokumenti biitu jadara iesp&jami plasi pieklastami, vienlaikus riipigi lidzsvarojot tiesibas uz informaciju ar speka
esoSajam datu aizsardzibas prasibam. Noteiktas sabiedribas intereses un privatas intereses, pieméram, attieciba uz
personas datu un konfidencialas komercinformacijas aizsardzibu, saskana ar Regulu (EK) Nr.1049/2001 batu
jaaizsarga ar iznémumiem.

(30)  Uznémumi ir mazak ieintereséti izstradat veterinaras zales ierobezota lieluma tirgiem. Siem tirgiem paredzétu

veterinaro zalu pieejamibu Savieniba vajadzétu veicinat, radot iespgju dazos gadijumos tirdzniecibas atlaujas
pieskirt, neprasot iesniegt pilnigu pieteikuma dokumentaciju un pamatojoties uz attiecigas situacijas ieguvumu
un riska novértégjumu un, ja nepieciesams, pieprasot Tpasu saistibu ievérosanu. Sadu tirdzniecibas atlauju pieskir-
$anas iespéja jo ipasi biitu vajadziga attieciba uz veterinaram zalém, kas paredzétas mazak izplatitam sugam vai
tadu slimibu arstéSanai vai profilaksei, kuras sastopamas reti vai ierobezotas geografiskas teritorijas.

(31)  Attieciba uz visiem jauniem tirdzniecibas atlauju pieteikumiem vides riska noveértgjumiem vajadzétu bit obligatiem,

un tiem vajadzétu notikt divos posmos. Pirmaja posma biitu skaitliski janovérté vides paklausana zalem, to aktivo
vielu un citu sastavdalu iedarbibai, savukart otraja — janovérté aktivo atliekvielu ietekme.

(32)  Ja pastav bazas par to, ka farmaceitiska viela varétu radit nopietnu apdraudéjumu videi, var bat lietderigi izvértét So

vielu Savienibas vides tiesibu aktu konteksta. Jo ipasi var bt lietderigi noteikt, vai nevajadzétu vielu saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2000/60/EK (°) noteikt par virszemes tidenu kontrolsaraksta ieklaujamu
vielu, lai ievaktu par to monitoringa datus. To var bat lietderigi ieklaut prioritaro vielu saraksta un attieciba uz to

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku

aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.1049/2001 (2001.gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta,
Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sistému Kopienas ricibai Gidens
resursu politikas joma (OV L 327, 22.12.2000., 1. 1pp.).
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noteikt vides kvalitates standartu, ka ari noteikt pasakumus, ar kuriem tiek samazinatas $is vielas emisijas vidé.
Sajos pasakumos var ieklaut pasikumus razosanas emisiju samazinasanai, ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/75/ES (1% noraditos labakos pieejamos tehniskos panémienus (LPTP), jo Ipasi, ja, izstradajot vai
parskatot attiecigos LPTP atsauces dokumentus (BREF) un tiem pievienotos LPTP secinajumus, ir noteikts, ka aktivo
farmaceitisko sastavdalu emisija rada nopietnas problémas videi.

(33)  Lai uznémumi kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu varétu iesniegt nepiecieSsamos datus vai lai veterinaro zalu
farmakologiski aktivajam vielam varétu noteikt maksimali pielaujamo atliekvielu daudzumu, tiem nepiecie$ams
daudz ieguldit testos, prekliniskajos pétijumos un kliniskajos izméginajumos. Lai stimulétu pétniecibu un inovaciju,
jo Ipasi attieciba uz veterinarajam zalém, kas paredzétas mazak izplatitam sugam, un antimikrobialajiem lidzekliem,
tadejadi gadajot par nepieciesamo veterinaro zilu pieejamibu Savieniba, Sie ieguldijumi biitu jaaizsarga. Saja nolika
biitu janodrosinas, ka kompetentajai iestadei vai Agentiirai iesniegtos datus neizmanto citi pieteikumu iesniedzgji.
Tomér minétajai aizsardzibai vajadzétu bit ierobeZotai laika, lai nodrosinatu konkurences iesp&jas. Lidziga iegul-
djjumu aizsardziba biitu japieméro pétjjumiem, kas atbalsta tadu jaunu zalu formu, ievadiSanas veidu vai devu
noteik3anu, kuras samazina antimikrobialo vai parazitu rezistenci vai uzlabo riska un ieguvumu sameéru.

(34)  Ja veterinaras zales ir Savieniba atlautu vai kadreiz atlautu veterinaro zalu genériskas zales, noteikta informacija un
dokumenti, kas parasti jaiesniedz kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, nebitu japieprasa.

(35)  Tiek atzits, ka zalu potenciala ietekme uz vidi var bt atkariga no izlietota apjoma un rezultgjosa farmaceitiskas
vielas daudzuma, kas var nonakt vide. Tapéc, ja pastav liecibas, ka zales, attieciba uz kuram iesniegts tirdzniecibas
atlaujas pieteikums genériskam veterinaram zalém, ir kada vidi apdraudosa sastavdala, vides aizsardzibas nolika ir
lietderigi pieprasit datus par potencialo ietekmi uz vidi. Sados gadijumos pieteikumu iesniedzgjiem biitu jacensas
$§adus datus izstradat kopigi, lai samazinatu izmaksas un ar mugurkaulniekiem veiktas testéSanas apjomu. Viena no
iespgjamam alternativam varétu biit izveidot vienotu Savienibas izvertéSanas sistému veterinarmedicinai paredzéto
aktivo vielu vides ipasibam (“monografija”). Tapéc Komisijai batu jaiesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojums, kura izskatita iesp&ja izveidot $adu monografijas un citas iesp&jamas alternativas veterinaro zalu vides
risku novértésanai, attieciga gadijuma pievienojot atbilstigu tiesibu akta priekslikumu.

(36)  Tehniskas dokumentacijas aizsardziba bhitu japieméro ne vien jaunam veterinarajam zalém, bet ari datiem, kas
izstradati, lai pamatotu tadu zalu inovéjumus, kuram ir vai ar kuram saistas jau esoSas tirdzniecibas atlaujas. Saja
gadijuma pieteikuma par izmainam noteikumos vai jaunu tirdzniecibas atlauju daléji var atsaukties uz kada agraka
pieteikuma par tirdzniecibas atlauju vai izmainam noteikumos iesniegtiem datiem un taja batu jaieklauj jauni dati,
kas ipasi izstradati, lai pamatotu eso$o zalu inovéjuma nepiecie$amibu.

(37) Biologiskas izcelsmes zalu raZoSanas procesa atskiribu dé] vai lietotas paligvielas nomainas dé] var atkirties
genérisko zalu ipasibas. Tapéc pieteikuma tirdzniecibas atlaujai genériskam biologiskas izcelsmes veterinarajam
zalem, bitu japierada bioekvivalence, lai nodro$inatu tadu pasu kvalitati, drosumu un iedarbigumu, balstoties uz
esoSajam zinasanam.

(38)  Lai ne kompetentajam iestadém, ne farmacijas nozarei neraditu lieku administrativu un finansialu slogu, veterinaro
zalu tirdzniecibas atlaujas vienmér biitu japieskir uz neierobeZoti ilgu laiku. Nosacijumi attieciba uz tirdzniecibas
atlaujas apstiprindjuma atjauninasanu biitu jaizvirza tikai izpémuma gadijumos, un tas bitu pietickami japamato.

(39)  Tiek atzits, ka dazos gadijumos zinatnisks riska novértéjums vien nevar sniegt visu informaciju, ar ko vajadzétu
pamatot riska parvaldibas lémumu, un batu janem veéra ari citi batiski faktori, tostarp tadi, kas saistiti ar sabied-
ribas, ekonomikas, étikas, vides un labklajibas faktoriem, ka arf tas, vai ir iesp&jamas kontroles.

(*%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/75/ES (2010. gada 24. novembris) par riipnieciskajam emisijam (piesarnojuma
integréta novérsana un kontrole) (OV L 334, 17.12.2010., 17. Ipp.).
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(40)  Noteiktos apstaklos, ja pastav nopietnas bazas par dzivnieku vai sabiedribas veselibu, bet joprojam triikst noteiktu
zinatnisku pieradijumu, piemérotus pasakumus var pienemt, nemot véra 5. panta 7. punktu PTO Noliguma par
sanitaro un fitosanitaro pasakumu piemérosanu, kas Savieniba interpretéts Komisijas 2000. gada 2. februdra pazi-
nojuma par piesardzibas principu. Sados apstaklos dalibvalstim vai Komisijai biitu jacensas iegfit konkrétas prob-
lémas objektivakai noveértéSanai nepiecieSfamo papildu informaciju un pasikums sapratiga laikposma attiecigi
japarskata.

(41)  Savieniba un visa pasaulé par aizvien nopietnaku veselibas problému klist antimikrobiala rezistence pret cilvékiem
paredzétam zalém un veterinaram zalém. Problémas sarezgitibas, parrobezu dimensijas un liela ekonomiska sloga
dé] ta ne tikai nopietni ietekmé cilveku un dzivnieku veselibu, bet rada plasakas sekas, ir kluvusi par sabiedribas
veselibas problemu visa pasaule un ietekmé visu sabiedribu, tade] saskana ar pieeju “Viena veseliba” ir steidzami
javeic koordinéti starpnozaru pasikumi. Sados pasakumos ietilpst antimikrobialo lidzeklu piesardzigas lietosanas
pastiprinasana, izvairi§anas no $o lidzeklu rutinétas profilaktiskas un metafilaktiskas lietosanas, ierobezojumi lietot
dzivniekiem antimikrobialos lidzeklus, kas ir kritiski nozimigi dzivibai bistamu cilvéka infekciju profilaksei vai
arstéSanai, un jaunu antimikrobialo lidzeklu izstrades veicina$ana un stimuléSana. Ir ari janodrosina, lai antimik-
robialo veterinaro zalu mark&uma bitu attiecigi bridinajumi un noradijumi. Veterinarija attieciba uz noteiktiem
jauniem vai cilvékiem paredzétiem kritiski nozimigiem antimikrobialajiem lidzekliem vajadzétu ierobezot lieto-
jumu, uz ko neattiecas tirdzniecibas atlaujas nosacjjumi. Veterinaro antimikrobialu zalu reklamésanas noteikumi
batu japadara stingraki un atlauju pieskirSanas prasibas vajadzétu pietickami pemt véra veterinaro antimikrobialu
zalu risku un ieguvumus.

(42) Jamazina risks, ka radisies antomikrobiala rezistence pret cilvékiem paredzétam un veterinaram antimikrobialajam
zalem. Tapéc pieteikumam, kas attiecas uz antimikrobidlajam veterinarajam zalém, bitu jasatur informacija par
potencialajiem riskiem, ka minéto zalu lietoSanas dé] cilvéku vai dzivnieku organisma vai ar tiem saistitos orga-
nismos var rasties antimikrobiala rezistence. Lai nodrosinatu augstu sabiedribas un dzivnieku veselibas limeni,
veterinaro antimikrobialo lidzeklu atlaujas biitu japieskir tikai tad, kad riipigi veikta zinatniska riska un ieguvumu
novértésana. Ja nepiecieSams, tirdzniecibas atlauja biitu janosaka veterinaro zalu lietosanas ierobezosanas pasakumi.
Sados nosacijumos biitu jaieklauj ierobezojumi, kas attiecas uz veterinaro zilu lietosanu neatbilstosi tirdzniecibas
atlaujas nosacjjumiem, jo Ipasi veterinaro zalu aprakstam.

(43)  Ipasi lielu risku, ka radisies antimikrobiala rezistence, var radit kombinéta vairaku antimikrobialo aktivo vielu
lietoSana. Tapéc $ada kombinéta lictosana bitu janem véra, izvértéjot to, vai bitu izsniedzama veterinaro zalu
atlauja.

(44)  Jauni antimikrobialie lidzekli nav izstradati tikpat strauji, ka augusi antimikrobiala rezistence pret esosajiem anti-
mikrobialajiem lidzekliem. Ta ka inovacija jaunu antimikrobialo lidzeklu izstradé ir ierobezota, batiski svarigi ir
iespgjami ilgi saglabat iedarbigus paslaik pieejamos antimikrobialo lidzeklus. Antimikrobialo lidzeklu lietosana
zaleés, ko dod dzivniekiem, var paatrinat rezistentu mikroorganismu raSanos un izplatiSanos un graut jau ta
nedaudzo cilvéka infekciju arstéSanai piecjamo antimikrobidlo lidzeklu lietoSanas rezultativitati. Tapéc nevajadzétu
pielaut, ka antimikrobialo lidzeklus lieto nevieta. Antimikrobialas zales batu jalieto profilaksei tikai skaidri definétos
gadijumos ievadiSanai konkrétam dzivniekam vai ierobezotam skaitam dzivnieku un infekcijas risks ir loti liels vai
tas sekas varétu bait smagas. Antibiotikas batu jalieto profilaksei vienigi izpémuma gadijumos, ievadot tas tikai
konkrétam dzivniekam. Antimikrobialas zales metafilaksei biitu jalieto tikai tad, ja risks, ka infekcija vai infekcijas
slimiba izplatisies dzivnieku grupa, ir augsts un nav pieejamas piemeérotas alternativas. Piemérojot $adus ierobe-
zojumus, blitu jasamazina antimikrobialo lidzeklu profilaktiska un metafilaktiska lietoSana dzivniekiem, tadgjadi
samazinot dzivniekiem lietoto antimikrobidlo lidzeklu kopéja apméra ipatsvaru.

(45)  Lai padaritu stingraku dalibvalstu politiku antimikrobialo lidzeklu piesardzigas lietoSanas jautdgjuma, jo ipasi attie-
ciba uz antimikrobialajiem lidzekliem, kuri ir svarigi cilvéku infekcijas slimibu arstéSanai, bet kurus ir jalieto arT
veterinarija, var bit nepiecieSams ierobezot vai aizliegt to lietosanu. Bitu jalauj dalibvalstim saskana ar zinatnis-
kiem ieteikumiem definét ierobeZojosus nosacjjumus to lieto$anai, pieméram, noteikt, ka pirms o lidzeklu izrak-
stianas ir javeic antimikrobialas uznemibas testéSana, lai parliecinatos, ka diagnosticétas slimibas arstéSanas nolika
nav pieejami citi antimikrobialie lidzekli, kas ir pietickami iedarbigi vai pieméroti.

(46)  Lai iespgjami ilgi nosargatu noteiktu antimikrobialo lidzeklu iedarbigumu cilvéka infekciju arstéSana, Sos antimik-
robialos lidzeklus var bt nepiecieSsams rezervét tikai cilvéku arstéSanai. Tapec bitu vajadziga iespéja lemt, ka
noteiktiem antimikrobialajiem lidzekliem saskana ar Agentiras zinatniskajiem ieteikumiem nevajadzétu bit pieeja-
miem tirgQ veterinaraja nozaré. Piepemot $adus lémumus par antimikrobialajiem lidzekliem, Komisijai bitu janem
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véra ari tai pieejamie Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA) un citu atbilstigu Savienibas agentiiru ieteikumi
$aja jautajuma, un minétajam agentiram savukart blitu janem véra ari jebkadi atbilstigi starptautisku organizaciju,
pieméram, Pasaules Veselibas organizacijas (PVO), Pasaules Dzivnieku veselibas organizacijas (OIE) un Partikas
kodeksa, sniegtie ieteikumi.

(47)  Nepareizi ievadot vai lietojot antimikrobialo lidzekli, rodas risks sabiedribas un dzivnieku veselibai. Tapéc veteri-
naram antimikrobialajam zalém vajadzétu bit pieejamam tikai ar veterinaram receptém. Antimikrobialo lidzeklu
piesardziga lietosana loti svariga loma ir veterinararstiem, un tadé| viniem bitu jaizraksta antimikrobialas zales,
pamatojoties uz zinaSanam par antimikrobialo rezistenci, epidemiologiskajam un kliniskajam zinasanam un
izpratni par riska faktoriem, kam paklauts atsevisks dzivnieks vai dzivnieku grupa. Turklat veterinararstiem bitu
jaievero profesionalais ricibas kodekss. Veterinararstiem biitu janodroSina, lai, izrakstot zales, vini nenonaktu
intereSu konflikta situacija, vienlaikus saskapa ar valsts tiesibu aktiem istenojot legitimas mazumtirdzniecibas
darbibas. Turklat veterinararstiem nebiitu jalaujas tieai vai netiesai ekonomisko stimulu ietekmei, izrakstot minétas
zales. Turklat veterinararstu piegadatas veterinaras zales bitu jaierobezo lidz daudzumam, kas nepiecieSsams vinu
apripé eso$o dzivnieku arstéSanai.

(48)  Antimikrobialo lidzeklu piesardziga lietosana ir antimikrobialas rezistences novérsanas stirakmens. Visam attieci-
gajam ieinteresétajam personam biitu kopigi javeicina antimikrobialo lidzeklu piesardziga lietosana. Tapéc ir svarigi
nemt véra un sikak izstradat vadlinijas par antimikrobialo lidzeklu piesardzigu lietoSanu veterinarija. Riska faktoru
apzinasana un antimikrobialo lidzeklu lietoSanas saksanai paredzétu kritériju izstrade, ka ari alternativu pasakumu
identificéSana varétu palidzét izvairities no nevajadzigas antimikrobialu zalu lietosanas, tostarp metafilakse. Turklat
bitu jalauj dalibvalstim veikt vél citus ierobeZzojoSus pasakumus, lai istenotu savu valsts politiku antimikrobialo
lidzeklu piesardzigas lietoSanas jautajuma, ar nosacijumu, ka Sie pasikumi nerada nevajadzigus icksgja tirgus
darbibas ierobezojumus.

(49)  Savieniba novértéjot noteiktu veterinaro antimikrobialu zalu riska un ieguvumu saméru, mikrobu rezistences
attistibu svarigi ir aplikot ari starptautiska aspekta. Organismi, kas ir rezistenti attieciba uz antimikrobialajiem
lidzekliem, Savieniba un tresas valstis uz cilvékiem un dzivniekiem var izplatities ar patérétiem Savienibas vai no
tre$am valstim importétiem dzivnieku izcelsmes produktiem, tapat ari tiesa saskaré ar dzivniekiem vai cilvékiem vai
pa citiem celiem. Tapéc pasakumi, kas Savieniba ierobezo veteriniro antimikrobialo lidzeklu lietosanu, bitu
jabalsta uz zinatnes atzinam un jaapsver, nemot véra sadarbibu ar tre$am valstim un starptautiskajam organiza-
cijam. So iemeslu dél biitu ari nediskrimingjosa un samériga veida janodrosina, ka operatori tresas valstis ievéro
konkrétus pamatnoteikumus attieciba uz antimikrobialo rezistenci dzivniekiem un dzivnieku izcelsmes produktiem,
ko eksporte uz Savienibu. Jebkadas $adas darbibas biitu jaievéro attiecigajos starptautiskajos noligumos noteiktie
Savienibas pienakumi, un, tas istenojot, blitu javeicina starptautiskie centieni cina ar antimikrobialo rezistenci, jo
ipasi saskana ar PVO globalo ricibas planu un Pasaules Dzivnieku veselibas organizacijas stratégiju par antimik-
robialo rezistenci un antimikrobialo lidzeklu piesardzigu lietosanu.

(50)  Savienibas limeni joprojam tritkst pietieckami detalizétu un salidzinamu datu, uz kuru pamata varétu noteikt
tendences un apzinat iesp&amos riska faktorus, lai izstradatu pasakumus, ar kuriem ierobezot antimikrobialas
rezistences risku un parraudzit jau ieviesto pasakumu ietekmi. Tapéc ir svarigi turpinat $adu datu vakSanu un to
pilnveidot, izmantojot pakapenisku pieeju. Sie dati péc tam, kad tie kliist pieejami, biitu jaanalizé kopa ar datiem
par cilvékiem paredzetu antimikrobialo lidzeklu lietoSanu un datiem par dzivnieku un cilvéku organisma un partika
atrodamiem rezistentiem organismiem. Lai nodro§inatu, ka savaktos datus iespgjams rezultativi izmantot, biitu
jaizstrada attiecigi tehniskie noteikumi par datu vaksanu un apmainu. Par to, lai, Agentdrai koordingjot, tiktu vakti
dati par antimikrobialo lidzeklu lietosanu dzivniekiem un So lidzeklu pardosanu, vajadzétu atbildét dalibvalstim.
Vajadzetu biit iespéjai veikt papildu pielagojumus attieciba uz datu vaksanu gadijumos, kad var pietickami palauties
uz dalibvalstis iedibinatam procediiram datu vak$anai par antimikrobialo lidzeklu pardosanu un lietosanu.

(51)  Attieciba uz lielako dalu veterinaro zalu, kas pieejamas tirgd, atlaujas ir pieskirtas saskana ar nacionalajam proce-
daram. Nevajadzigus papildu $kérslus veterinaro zalu apritei Savieniba rada tas, ka veterinarajam zalém, attieciba uz
kuram atlaujas nacionalaja procediira pieskirtas vairak neka viena dalibvalsti, netiek saskanoti zalu apraksti. Sos
zalu aprakstus ir nepiecieSams saskanot vismaz attieciba uz veterinaro zalu posologiju, lietoSanu un bridinajumiem.
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(52)  Lai samazinatu administrativo slogu un maksimali palielinatu veterinaro zalu pieejamibu dalibvalstis, biitu janosaka
vienkarSoti noteikumi par to iepakojuma un markéjuma formu. Biitu jasamazina teksta veida sniegtas informacijas
apjoms, un péc iespéjas ka alternativa 3adai tekstudlai informacijai varétu tikt izveidotas un izmantotas pikto-
grammas un saisinajumi. Piktogrammam un salsinajumiem visa Savienibas teritorija vajadzetu bit standartizétiem.
Biitu jagada, ka minétie noteikumi neapdraud sabiedribas vai dzivnieku veselibu vai vides drosibu.

(53)  Turklat dalibvalstim bitu jaspgj izraudzities sava teritorija atlautu veterinaro zalu apraksta, markéuma un lieto-
Sanas instrukcijas teksta valodu.

(54)  Lai palielinatu veterinaro zalu pieejamibu Savieniba, bitu vajadziga iesp&ja vienam un tam pasam tirdzniecibas
atlaujas turétdgjam viena un taja pasa dalibvalsti attieciba uz kadam konkrétam veterinaram zalém pieskirt vairak
neka vienu tirdzniecibas atlauju. Tada gadijuma visiem veterinaro zalu ipasibu raksturojumiem un datiem, kas
iesniegti ka uz veterinarajam zalém attiecinamo pieteikumu pamatojums, vajadzétu bt identiskiem. Tomer tas, ka
uz kadam konkrétam veterinarajam zalém attiecas vairaki pieteikumi, nebftu jaizmanto, lai apietu savstarpéjas
atziSanas principus, un tapéc $ada veida pieteikumi dazadas dalibvalstis batu jaiesniedz saskana ar savstarpgjas
atzianas procedru.

(55) Sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibai ir nepiecieSami farmakovigilances noteikumi. Pareiza
apieSanas ar veterinarajam zalém bitu javeicina, ari vacot informaciju par iespéamam blakném.

(56)  Par vides incidentiem, kas tick novéroti péc veterinaro zalu ievadiSanas kadam dzivniekam, ari biitu jazino ka par
iespéjamam blakném. Sadi incidenti var ietvert, pieméram, ievérojamu augsnes piesarnojuma palielindjumu, vielai
augsné sasniedzot tadu limeni, kas tiek uzskatita par kaitigu videi, vai veterinaro zalu lielu koncentraciju dzeramaja
tdeni, kas tiek iegiits no virszemes tideniem.

(57)  Kompetentajam iestadém, Agentdrai un tirdzniecibas atlaujas turétajiem batu javeicina un jaatvieglo zinoSana par
iespéjamam blakném, jo ipasi, kad veterinararsti un citi veselibas apripes specialisti zino par $adiem notikumiem,
kas atgadijusies vinu pienakumu izpildes laika, ka ari javeicina tas, lai veterinararsti sanemtu pienacigas atbildes uz
saviem zinojumiem.

(58)  Guta pieredze liecina, ka japienem pasakumi, kas uzlabotu farmakovigilances sistémas darbibu. Minétaja sistéma
biitu jaintegré un japarrauga dati Savienibas limeni. Savienibas interesés ir nodrosinat, lai visu atlauto veterinaro
zalu veterinaras farmakovigilances sistémas saskanétu. Vienlaikus janem véra parmainas, ko farmakovigilances joma
rada definiciju, terminologijas un tehnisko izstradnu starptautiska saskanosana.

(59)  Tirdzniecibas atlauju turétajiem batu jaatbild par savu tirga laisto veterinaro zalu pastavigu farmakovigilanci, lai
nodrosinatu $o zalu riska un ieguvumu pastavigu novérté$anu. Tiem bitu javac zinojumi par iespéjamam blakném,
kas saistiti ar to veterinarajam zalem, tostarp tam, kas saistitas ar zalu lictoSanu citadi, neka noteikts pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas nosacijumos.

(60)  Japanak, lai iestades vairak koplietotu resursus, un japaaugstina farmakovigilances sistémas efektivitate. Lai nodro-
§inatu informacijas koplietoSanu, savaktos datus vajadzetu augSupieladét vienota zinosanas punkta. Kompetentajam
iestadem Sie dati batu jaizmanto, lai nodrosinatu, ka tiek pastavigi veikta tirgli eso$o veterinaro zalu riska un
ieguvumu novertésana.

(61)  Noteiktos gadijumos vai raugoties no sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides perspektivas, péc veterinaro zalu
laiSanas tirgli datus par droSumu un iedarbigumu, kas bija pieejami atlaujas pieskirSanas bridi, ir nepiecieSams
papildinat ar jaunu informaciju. Tapéc vajadzétu bit iespéjai tirdzniecibas atlaujas turétdgjam noteikt pienakumu
veikt pétijumus ari péc tirdzniecibas atlaujas pieskiranas.

(62) Lai dokumentétu un integrétu informaciju par iesp§jamam blakném ar visam veterinarajam zalém, attieciba uz
kuram Savieniba ir pieskirtas atlaujas, Savienibas limeni biitu jaizveido farmakovigilances datubaze. Tada datubaze
paaugstinatu iesp&amu blaknu konstatéjamibu, ka arf pavértu un atvieglotu iespéju veikt farmakovigilances uzrau-
dzibu un darba daliSanu starp kompetentajam iestadém. Minétaja datubazé bitu jaietver mehanismi datu apmainai
ar pastavoSajam valsts farmakovigilances datubazém.
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(63)

(65)

(66)

(67)

(69)

(70)

(71)

(72)

Procediiram, ko kompetentas iestades un Agentiira pienems, lai novertétu informaciju par iespgjamam blakném, ko
tas sapem, bitu jaatbilst pasakumiem par labu farmakovigilances praksi, kas biatu japienem Komisijai, un attieciga
gadijuma to pamata vajadzeétu bat vienotam standartam, kur§ izriet no pasreizéjam Komisijas vadlinijam par
veterinaro zalu farmakovigilanci. Kompetentas iestades vai Agenttiras $adi veikta noveértéSana var bat viens no
lidzekliem, ar kuriem nosaka, vai ir mainijies o veterinaro zalu riska un ieguvumu sameérs. Tomér tiek uzsverts, ka
zelta standarts minétaja noliika ir signalu parvaldibas process un tam bitu japievér§ pienaciga uzmaniba. Minéto
signalu parvaldibas procesu veido signalu konstatéSanas, validésanas, apstiprinasanas, analizéSanas un prioritasu
noteikSanas pienakumi, novértésana un ricibas ieteikuma sniegSana.

Visa veterinaro zalu izplatiSanas kédé no raZoSanas vai importéSanas Savieniba lidz piegadei un talak lidz galalie-
totajam nepiecieSams istenot kontroli. Veterinaram zalém no tre§am valstim batu jaatbilst tam pa$am prasibam, ko
pieméro Savieniba razotam veterinaram zalém, vai prasibam, ko atzist par tam vismaz lidzvertigam.

Paraléla tirdznieciba ar veterinarajam zalém attiecas uz veterinarajam zalem, kuras no vienas dalibvalsts tiek tirgotas
cita, un no importa atskiras tapéc, ka par Savieniba importétam zalém uzskata zales, kas ievestas no tresam
valstim. Lai nodrosinatu, ka prec¢u brivas aprites principi tiek saskanigi ierobeZoti tikai sabiedribas un dzivnieku
veselibas aizsardzibas nolikos, ievérojot Eiropas Savienibas Tiesas (“Tiesa”) judikatiiru, biitu jareglamenté tadu
veterinaru zalu paraléla tirdznieciba, attieciba uz kuram ir pieskirta atlauja saskana ar nacionalo, decentralizéto,
savstarpgjas atzi§anas vai vélakas atziSanas procediru. Nevienai no minétaja konteksta ieviestajam administrati-
vajam procediram nebitu jarada parmérigs slogs. Jo ipasi $adas paralélas tirdzniecibas atlaujas biitu jaizsniedz,
pamatojoties uz vienkarSotu procediiru.

Lai atvieglotu veterinaro zalu apriti un novérstu to, ka viena dalibvalsti veiktas kontrolparbaudes tiek atkartotas
citas dalibvalstis, veterinaram zalem, kas razotas tre$as valstis vai no tam importétas, biitu japiemeéro noteikts
prasibu minimums.

Savieniba razotu veterinaro zalu kvalitate baitu janodrosina, neatkarigi no to galamérka prasot atbilstibu labas zalu
razoSanas prakses principiem.

Gadijumos, kad aktivas vielas tiek pagatavotas no dzivniekiem, laba razoSanas praksé $is regulas nolokiem bitu
janem veéra Savienibas un starptautiskie dzivnieku labturibas standarti. Bitu janem véra ari pasakumi, ar kuriem
netiek pielauta vai tiek maksimali samazinata aktivo vielu izpliide vide. Jebkadi 3adi pasakumi biitu japienem tikai
péc to ietekmes novértésanas.

Lai nodrosinatu to, ka tiek vienadi pieméroti labas raZoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principi,
kompetentajam iestadem, kontrolgjot raZotajus un izplatitajus vairumtirdznieciba, par pamatu bitu jaizmanto
Savienibas parbauzu un informacijas apmainas procediru kopums.

Lai gan 2. panta 3. punktd minétas inaktivétas imunologiskas veterinaras zales butu jaizgatavo saskana ar labas
razoSanas prakses principiem, attieciba uz $im zalém batu jaizstrada ipasas detalizétas labas razoSanas prakses
vadlinijas, jo to izgatavoSana atskiras no riipnieciski razotam zalém. Tadgjadi, neapgriitinot $o zalu izgatavosanu un
piecjamibu, tiktu saglabata to kvalitate.

Lai nodrosinatu, ka veterinaras zales tiek pareizi glabatas un transportétas un ka ar tam pareizi rikojas, uznému-
miem vajadzétu bt atlaujai, lai varétu nodarboties ar to vairumtirdzniecibu un tiem biitu jaievéro labas izplatisanas
prakses principi. Dalibvalstim biitu janodrosina, ka Sie noteikumi tiek ievéroti. Minétajam atlaujam vajadzétu bat
derigam visa Savieniba, un tas bitu vajadzigas arl veterinaro zalu paralélas tirdzniecibas gadijuma.

Lai bitu nodrosinata parredzamiba, Savienibas limeni biitu jaizveido datubaze, kur publicét to izplatitaju vairum-
tirdznieciba sarakstu, par kuriem péc dalibvalstu kompetento iestazu veiktas inspicéSanas atzits, ka tie ievéro
Savienibas tiesibu aktus, kas uz tiem attiecas.

Nosacijumi par veterinaro zalu piegadi iedzivotajiem bitu jasaskano visa Savieniba. Veterinaro zalu piegade bitu
javeic tikai personam, kam to ir atlauts darit dalibvalsti, kura tas veic uznéméjdarbibu. Vienlaikus, lai Savieniba
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uzlabotu veterinaro zalu pieejamibu, mazumtirgotajiem, kam tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura tie veic
uzpéméjdarbibu, ir pieskirusi atlauju piegadat veterinaras zales, batu jalauj pardot bezrecep$u veterinaras zales
talpardosana pircéjiem citas dalibvalstis. Tomér, nemot véra to, ka dazas dalibvalstis Sobrid talpardo$ana tiek
pardotas arl veterinaras zales, kuram vajadziga recepte, dalibvalstim bitu jalauj ar konkrétiem nosacijumiem
turpinat $adu praksi tikai sava teritorija. Sados gadijumos minétajam dalibvalstim biitu javeic atbilstigi pasakumi,
lai nepielautu $adas piegades neparedzétas sekas un ieviestu noteikumus par attiecigiem sodiem.

(74)  Veterinararstiem bitu vienmér jaizraksta veterinara recepte, ja veterinararsti veterinaras zales, kuram nepiecieama
recepte, tikai piegada, bet neievada pasi. Gadijumos, kad veterinararsti zéles ievada pasi, tas, vai viniem ir jaizsniedz
veterinara recepte, blitu japrecizé valsts noteikumos. Tomér veterinararstiem vienmér bitu jaglaba ieraksti par
zalém, ko vini ievadijusi.

(75)  Ar interneta starpniecibu veikta nelikumiga veterinaro zalu talpardosana iedzivotajiem var apdraudét sabiedribas un
dzivnieku veselibu, jo $adi lidz iedzivotajiem var nonakt viltotas vai standartiem neatbilstosas zales. Sos draudus ir
jacensas novérst. Biitu janem vera tas, ka konkrétie nosacijumi, ar kadiem iedzivotajiem piegada zales, Savienibas
limeni nav saskanoti, un tapéc dalibvalstis var paredzét zalu piegadei iedzivotajiem, ievérojot Ligumu par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD).

(76)  Parbaudot, vai zalu piegades nosacijumi atbilst Savienibas tiesibu aktiem, Tiesa cilvékiem paredzétu zalu sakara ir
atzinusi zalu ipaSo raksturu, jo no citam precém tas batiski atSkiras ar savu arstniecisko iedarbibu. Tiesa ir
noteikusi ari to, ka cilveku veseliba un dziviba ir pirmaja vieta starp lietam un interesém, kuras aizsarga LESD,
un ka dalibvalstis pasas var izlemt, kada limeni tas vélas nodrosinat sabiedribas veselibas aizsardzibu un kada veida
$o limeni sasniegt. Ta ka $is limenis dazadas dalibvalstis var bat atskirigs, dalibvalstim jabat zinamai ricibas brivibai
attieciba uz nosacijumiem, ar kadiem to teritorija iedzivotajiem piedava zales. Tapéc attieciba uz zalém, ko piedava
talpardosana ar informacijas sabiedribas pakalpojumu starpniecibu, dalibvalstim biitu vajadziga iespéja izvirzit ar
sabiedribas vai dzivnieku veselibas aizsardzibu pamatotus nosacijumus. Sadiem nosacijumiem nevajadzétu lieki
ierobezot icksgja tirgus darbibu. Minétaja konteksta dalibvalstim biitu jaspéj mazumtirdzniecibai paredzétu veteri-
naro zalu piegadei piemérot stingrakus nosacfjumus, kuru pamata ir sabiedribas veselibas, dzivnieku veselibas vai
vides aizsardzibas apsvérumi, ja vien attiecigie nosacijumi ir samérigi ar risku un lieki neierobezo ieksgja tirgus
darbibu.

(77)  Lai nodrosinatu, ka talpardosana piedavatas zales atbilst augstiem standartiem un ir droSas, vajadzétu palidzét
iedzivotajiem atpazit vietnes, kur 3adas zales piedava likumigi. Biitu jaizveido visa Savieniba atpazistams vienots
logotips, kas turklat dotu iesp&u identificét dalibvalsti, kura persona, kas talpardosana piedava veterinaras zales,
veic uzpnémejdarbibu. Komisijai batu jaizstrada $ada vienota logotipa dizains. Vietnés, kuras iedzivotajiem veteri-
naras zales piedava iegadaties talpardoSana, vajadzétu bit saitei uz attiecigds kompetentas iestades vietni. Dalib-
valstu kompetento iestazu un Agentiras vietnés biitu japaskaidro $a vienota logotipa izmantosana. Lai iedzivota-
jiem nodrosinatu vispusigu informaciju, visam $im vietném vajadzétu bat savienotam ar saitém.

(78)  Lai ierobezotu jebkadu risku, ko 3adas zales varétu radit cilvéku un dzivnieku veselibai vai videi, dalibvalstis
joprojam biitu jadarbojas savakSanas sistémam, kas paredzétas veterinaro zalu atkritumu likvidésanai.

(79)  Pat bezrecep$u veterinaro zalu reklaméSana varétu nelabvéligi ietekmét sabiedribas un dzivnieku veselibu un
kroplot konkurenci. Tapéc veterinaro zalu reklaméSanai batu jaatbilst noteiktiem kritérijiem. Personas, kas ir
kvalificétas izrakstit vai piegadat veterinaras zales, reklamas informaciju var pienacigi izvértét, jo tam dzivnieku
veselibas joma ir attiecigas zinasanas, apmaciba un pieredze. Ja veterinaras zales reklamé personam, kas nevar
pienacigi novertét ar to lietoSanu saistito risku, iesp&ams, ka zales tiks lietotas nepareizi vai parak lielos daudzu-
mos, kas ar lielu varbiitibu kaité sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi. Tomér, lai saglabatu dzivnieku
veselibas stavokli sava teritorija, dalibvalstim bitu jaspg ar ierobezojoSiem nosacijumiem atlaut imunologisko
veterinaro zalu reklamas, kas paredzétas ari profesionaliem dzivnieku turétajiem.

(80)  Dalibvalstu pieredze veterinaro zalu reklaméSanas joma liecina, ka ir jauzsver atskiribas starp baribu un biocidiem,
no vienas puses, un veterinaram zalém, no otras puses, jo reklamas 31 atskiriba biezi vien tiek attélota nepareizi.
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Saja regula ietvertie reklamas noteikumi ir uzskatami par ipagiem noteikumiem, kas papildina Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2006/114/EK ('!) visparigos noteikumus.

Ja zales ir atlautas kada dalibvalsti un tas Saja dalibvalsti ir izrakstijis veterinararsts konkrétam dzivniekam vai
dzivnieku grupai, principa vajadzétu bat iespéjai, ka So veterinaro recepti atzist un zales izsniedz ari cita dalibvalsti.
Tam, ka $adai atziSanai likvidé regulativus un administrativus $kérslus, nebiitu jaskar veterinararstu profesionalais
vai étiskais pienakums atteikties izsniegt recepté noraditas zales.

Veterinaro recep$u atziSanas principa isteno$ana biitu jaatvieglo, pienemot veterinaras receptes veidlapas paraugu,
kura noradita batiska informacija, kas nepiecie$ama, lai nodrosinatu, ka veterinaras zales lieto dro$i un iedarbigi.
Dalibvalstim nebiitu nekadi jaliedz veterinarajas receptés ieviest papildu elementus, ja vien tas nav par iemeslu, ka
citu dalibvalstu veterinaras receptes netiek atzitas.

Lai veselibas apriipes specialisti, iestades un uzpémumi varétu piepemt informétus lémumus, par veterinarajam
zalem ir nepiecieSama informacija. Svarigi ir izveidot tadu Savienibas datubazi, kura biitu jaapkopo informacija par
Savieniba pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam. Minétajai datubazei baitu javeicina vispargja parredzamiba, javienkarso
un jaatvieglo informacijas pliisma starp iestadém un janovers vairakkartéjas pazinoSanas prasibas.

Lai nodrosinatu, ka §is regulas mérki patieam tiek sasniegti visa Savieniba, ir arkartigi svarigi ar kontrolu palidzibu
parliecinaties par atbilstibu juridiskajam prasibam. Tapéc dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu vajadzigas
pilnvaras visos veterinaro zalu razosanas, izplatidanas un lietoSanas posmos veikt inspicéSanu. Lai inspicé$ana
bitu rezultativa, kompetentajam iestadem vajadzétu bt iespéjai veikt neizzinotas inspicéSanas.

Kontrolu bieZums bitu janosaka kompetentajam iestadém, nemot véra dazadajam situacijam piemitoso risku un
tajas sagaidamo atbilstibas limeni. Minétajai pieejai biitu jadod minétajam iestadém iespéja resursus novirzit tur, kur
risks ir visaugstakais. Tomeér dazos gadijumos, pieméram, pirms razosanas atlauju pieskirSanas, kontroles bitu
javeic neatkarigi no riska limena vai sagaidamas neatbilstibas.

Dazos gadijumos dalibvalstu kontroles sistému kliimes var batiski kavét $is regulas mérku sasnieganu un izraisit
riskus sabiedribas un dzivnieku veselibai un videi. Lai nodroSinatu, ka visa Savieniba ir saskanota pieeja kontrolém,
Komisijai biitu vajadziga iespgja dalibvalstis veikt revizijas, kuras parbauda nacionalo kontroles sistemu darbibu.
Minétas revizijas biitu javeic ta, lai izvairitos no lieka administrativa sloga un péc iespéjas saskanotu tas ar
dalibvalstim un jebkadam citam Komisijas revizijam, kas tiek veiktas saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) 2017/625 (12).

Lai dalibvalstu veikto izpildes darbibu limeni nodrosinatu parredzamibu, objektivitati un konsekvenci, dalibvalstis ir
nepiecieSams izveidot atbilstigu sankciju sistému, kura biitu iesp&jams par §is regulas neievérosanu uzlikt efektivas,
samérigas un atturosas sankcijas, jo $adas neievérodanas dé| ir iesp&ams kait€jums dzivnieku un sabiedribas
veselibai un videi.

Uznémumi un iestades bieZi saskaras ar vajadzibu noskirt veterinaras zales, dzivnieku baribas piedevas, biocidus un
citus produktus. Lai izvairitos no nekonsekvences $adu produktu kvalificéSana, paaugstinatu juridisko noteiktibu un
dalibvalstim atvieglotu lémumu piepemsanas procesu, bitu jaizveido dalibvalstu koordinacijas grupa un citu
uzdevumu starpa tai katrd atseviskd gadijuma bitu jasniedz ieteikums par to, vai attiecigais produkts atbilst
veterinaro zalu definicijai. Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu, to, vai kads konkréts produkts ir veterinaras zales,
var izlemt Komisija.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/114/EK (2006. gada 12.decembris) par maldinosu un salidzinosu reklamu

(OV L 376, 27.12.2006., 21.Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 (2017.gada 15. marts) par oficialajam kontrolém un citam oficialajam
darbibam, kuras veic, lai nodrosinatu, ka tiek piemeroti partikas un baribas aprites tiesibu akti, noteikumi par dzivnieku veselibu
un labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas lidzekliem, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 999/2001, (EK) Nr.396/2005, (EK) Nr.1069/2009, (EK) Nr.1107/2009, (ES) Nr.1151/2012, (ES) Nr.652/2014, (ES)
2016/429 un (ES) 2016/2031, Padomes Regulas (EK) Nr.1/2005un (EK) Nr.1099/2009 un Padomes Direktivas 98/58[EK,
1999(74[EK, 2007/43[EK, 2008/119/EK un 2008/120/EK un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un
(EK) Nr. 882/2004, Padomes Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK, 91/496/EEK, 96/23[EK, 96/93/EK un 97/78[EK un
Padomes Lémumu 92/438/EEK (Oficialo kontrolu regula) (OV L 95, 7.4.2017., 1. lpp.).
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(90) Nemot véra homeopatisko veterinaro zalu ipatnibas, jo ipasi minéto zalu sastavdalas, vélams izveidot specialu
vienkarSotu registracijas procediiru un attieciba uz dazu tadu homeopatisku veterinaro zalu markéjumu, kuras tirga
laiz bez indikacijam, paredzét to lietosanas instrukcija ieklaujamus specifiskus noteikumus. Homeopatisku zalu
kvalitate nav atkariga no to lietojuma, tapéc attieciba uz nepiecieSamajam kvalitates prasibam un noteikumiem
§adiem produktiem nekadi konkréti nosacijumi nebiitu japieméro. Turklat, kaut ari $aja regula atlauto homeopa-
tisko veterinaro zalu lietoSana tiek reglamentéta tapat ka citas atlautas veterinaras zales, netiek reglamentéta
registrétu homeopatisko veterinaro zalu lietosana. Tapéc $adu registrétu homeopatisku veterinaro zalu lietoSanai
pieméro valsts tiesibu aktus, un tas attiecas ari uz homeopatiskajam veterinarajam zalém, kas registrétas saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (*3).

(91)  Lai aizsargatu sabiedribas un dzivnieku veselibu un vidi, pakalpojumi un uzdevumi, kas noteikti Agentirai ar So
regulu, bitu pietiekami jafinansé. Minétas darbibas, pakalpojumi un uzdevumi bitu jafinansé ar maksam, ko
Agentira iekasé no uznémumiem. Tomér $im maksam nevajadzétu ietekmét dalibvalstu tiesibas iekasét maksas
par darbibam un uzdevumiem valsts liment.

(92)  Tehniska dokumentacija par veterinaro zalu kvalitati, drosumu un iedarbigumu tiek iesniegta, piesakoties uz
Direktivas 2001/82/EK, kura jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 2009/9/EK (14, I pielikuma noradito
tirdzniecibas atlauju, un ir visparpienemts, ka pasreizéjas prasibas attieciba uz $o dokumentaciju praksé darbojas
pietiekami labi. Tapéc nav steidzamas nepiecieSamibas §is prasibas bitiski grozit. Tomer tas ir japielago, lai
novérstu atklatas neatbilstibas starptautiskajiem zinatniskajiem sasniegumiem vai jaunakajai attistibai, tostarp
VICH, PVO, Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO) vadlinijam un standartiem, un nemot
véra ar nepiecieSamibu izstradat ipasas prasibas jauno terapiju veterinaram zalém un izvairoties no pasreizgjo
noteikumu pamatigas parstradasanas, jo ipasi izmainam to struktfira.

(93)  Lai, inter alia, pielagotu So regulu zinatnes attistibai nozarg, lai efektivi istenotu Komisijas uzraudzibas pilnvaras, lai
ieviestu saskanotus standartus Savienibas limeni, batu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar LESD
290. pantu attieciba uz kritériju izveidi, lai izraudzitos antimikrobialo lidzeklus, kas rezervéti konkrétu infekciju
arstéSanai cilvekiem; izveidotu prasibas datu vaksanai par antimikrobidlajam zalém, noteikumus par vaksanas
metodém un kvalitates nodrosinasanu; izveidotu noteikumus, lai nodro$inatu oralai ievadiSanai citadi, nevis ar
baribu, atlautu un izrakstitu veterinaro zalu efektivu un dro$u lietoSanu; zinu snieg$anu attieciba uz zirgu dzimtas
dzivnieku individualaja pastavigaja identifikacijas dokumenta noradamas informacijas saturu un formatu; grozitu
noteikumus par izdali$anas periodu, nemot véra jaunakos zinatnes sasniegumus; noteiktu nepieciesamos detalizétos
noteikumus par to, lai operatori tre$as valstis piemérotu noteikumus par antimikrobialo lidzeklu lietoSanas aizlie-
gumu veterinarajas zalés dzivniekiem to augSanas veicinasanas noliikos vai dzivsvara palielinasanai un aizliegumu
izmantot izraudzitos antimikrobidlo lidzeklus; noteiktu procediru naudassodu un periodisko soda maksajumu
noteiksanai, ka ari nosacijumus un metodes to iekaséanai; un grozitu II pielikumu i) lai pielagotu tehniskas
dokumentacijas prasibas attieciba uz veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu zinatnes un tehnikas
attistibai un ii) lai sasniegtu pietickamu detalizacijas pakapi, kas nodrosina juridisko noteiktibu un saskanosanu,
ka arT nepiecieSamo atjauninasanu. Ir ipasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas
apsprieSanas, tostarp ekspertu limeni, un lai minétas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti
2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdo$anas procesu (*°). Jo ipasi, lai delegéto aktu sagatavo-
$ana nodrosinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu
ekspertiem, un minéto iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras
notiek delegéto aktu sagatavosana.

(94)  Lai nodrosinatu vienadus nosacfjumus $is regulas Isteno3anai, batu japieskir istenoSanas pilnvaras Komisijai.
Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 (°).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

(" Komisijas Direktiva 2009/9/EK (2009. gada 10. februaris), ar kuru groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK par
Kopienas veterinaro zalu kodeksu (OV L 44, 14.2.2009., 10. Ipp.).

(%) OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus

par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas isteno$anas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

—
<
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(95)  Sniedzot pakalpojumus cita dalibvalsti, veterinararstiem biitu jaievéro visi uznémeéjas dalibvalsts noteikumi saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2005/36/EK () un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2006/123/EK ('9).

(96) Nemot véra galvenos grozijumus, kas biitu jaizdara spéka esosajos noteikumos, un tiecoties uzlabot ieksgja tirgus
darbibu, Direktivas 2001/82[EK aizstasanai un skaidru, detalizétu un tie$i piemérojamu noteikumu iedibinasanai
lietderigs tiesibu instruments ir regula. Turklat regula nodrosina, ka juridiskas prasibas tiek vienlaicigi un saskanoti
ieviestas visa Savieniba.

(97) Nemot véra to, ka $is regulas mérkus, proti, iedibinat veterinaro zalu noteikumus, kas nodrosina cilvéku un
dzivnieku veselibas un vides aizsardzibu, ka ar ieksgja tirgus darbibu, nevar pietiekami sasniegt dalibvalstis vien,
un tade], pemot véra regulas ietekmi, Sos mérkus var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var piepemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja
panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto merku
sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

INODALA
PRIEKSMETS, DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS
1. pants
Priek$mets
Si regula reglamenté, ka veterinaras zales laiz tirgil, razo, importé un eksporté, piegada, izplata, ka attieciba uz tam isteno
farmakovigilanci, ka tas kontrolé un lieto.
2. pants
Darbibas joma
1. i regula attiecas uz veterinarajam zalém, ko gatavo riipnieciski vai ar panémienu, kura izmanto riipniecisku

procesu, un ko paredzéts laist tirgd.

2. Papildus 33 panta 1. punkta minétajam zalém 94. un 95. pants attiecas arT uz tadam aktivajam vielam, ko izmanto
par veterinaro zalu izejvielam.

3. Papildus $a panta 1.punktd minétajam zalem 94., 105., 108., 117, 120., 123. un 134. pants attiecas ari uz
inaktivétam imunologiskam veterinarajam zalém, kuras izgatavotas no patogéniem un antigéniem, kas iegiiti no kadas
epidemiologiskas vienibas dzivnieka vai dzivniekiem, un kuras lieto $a dzivnieka vai dzivnieku arsteSanai taja pasa
epidemiologiskaja vieniba vai vieniba, kam ar to ir apstiprinata epidemiologiska saikne.

4. Atkapjoties no §a panta 1. un 2. punkta, veterinarajam zalém, kas atlautas saskana ar 5. panta 6. punktu, pieméro
tikai 55., 56., 94., 117., 119., 123., 134. pantu un IV nodalas 5. sadalu.

5. Atkapjoties no 3a panta 1. punkta, 5. lidz 15. pantu, 17. lidz 33. pantu, 35. lidz 54. pantu., 57. lidz 72. pantu, 82.
lidz 84. pantu, 95., 98., 106., 107., 110. pantu, 112. lidz 116. pantu, 128., 130. un 136. pantu nepieméro homeopa-
tiskajam veterinarajam zalém, kas registrétas saskana ar 86. pantu.

6.  Papildus 83 panta 1. punkta minétajam zalém VII nodala attiecas ari uz:

a) vielam, kam ir anaboliskas, pretinfekcijas, pretparazitu, pretickaisuma, hormonalas, narkotiskas vai psihotropas pasibas
un ko var lietot dzivniekiem;

b) veterinarajam zalém, ko pagatavo aptieka vai ko pagatavo persona, kurai atlauts to darit saskana ar valsts tiesibu
aktiem, péc atseviSkam dzivniekam vai mazai dzivnieku grupai izrakstitas receptes (formula magistralis);

¢) veterinarajam zalém, ko pagatavo aptieka péc farmakopejas receptes un ko paredzéts piegadat tiesi galapatérétajam
(formula officinalis). Gadijumos, kad $ada formula officinalis ir paredzéta produktiviem dzivniekiem, tas izsniegSanai ir
vajadziga veterinara recepte.

(7) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/36/EK (2005. gada 7. septembris) par profesionalo kvalifikaciju atzisanu (OV L 255,
30.9.2005., 22. Ipp.).

('%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/123/EK (2006. gada 12. decembris) par pakalpojumiem ieksgja tirgii (OV L 376,
27.12.2006., 36. Ipp.).
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7. So regulu nepieméro:
a) veterindrajam zalém, kas satur ripnieciska procesa neapstradatas autologas vai alogénas $iinas vai audus;
b) veterinarajam zalém uz radioaktivo izotopu bazes;

¢) lopbaribas piedevam, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1831/2003 (') 2. panta 2. punkta
a) apak$punkta;

d) pétniecibai un izstradei paredzétam veterinarajam zalém;

e) arstnieciskai baribai un starpproduktiem, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/4 3. panta
2. punkta a) un b) apak$punkta.

8. Si regula neskar valsts noteikumus par maksam, iznemot attieciba uz centralizéto tirdzniecibas atlaujas procediru.

9.  Nekas 3aja regula neliedz dalibvalstij saglabat vai ieviest sava teritorija jebkadus valsts kontroles pasakumus attieciba
uz narkotiskam un psihotropam vielam, ja ta $adus pasakumus uzskata par vajadzigiem.

3. pants
Tiesibu normu kolizija

1. Ja kadas no $is regulas 2. panta 1. punktd minétajam veterinarajam zalém ir ari Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr.528/2012 (%) vai Regulas (EK) Nr.1831/2003 darbibas joma un ja 31 regula un Regula (ES)
Nr. 528/2012 vai Regula (EK) Nr. 1831/2003 konflikte, prevale I regula.

2. Piemeérojot $a panta 1. punktu, Komisija ar istenoSanas aktiem var piepemt lémumus par to, vai konkrétais produkts
vai produktu grupa jauzskata par veterinarajam zalém. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru.

4. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
1) “veterinaras zales” ir tada viela vai vielu kombinacija, kas atbilst vismaz vienam no $adiem nosacijumiem:

a) to prezenté ka tadu, kam piemit Ipasibas dzivnieku slimibu arstéSanai vai profilaksei;

b) to paredzéts lietot vai ievadit dzivniekiem, lai ar farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu atjau-
notu, labotu vai parveidotu kadas fiziologiskas funkcijas;

¢) to paredzéts lietot dzivniekiem, lai noteiktu medicinisku diagnozi;
d) to paredzéts lietot dzivnieku eitanazéSanai;
2) “viela” ir materials, kuru izcelsme ir no:
a) cilveka;
b) dzivnieka;
C) auga;
d) kimiskas vielas;

3) “aktiva viela” ir viela vai vielu maisijums, ko paredzéts izmantot veterinaro zalu razoSana un kas, izmantotas
razo$ana, klast par attiecigo zalu aktivo sastavdalu;

4) “paligviela” ir jebkura veterinaro zalu sastavdala, kas nav aktiva viela vai iepakojuma materials;

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku édinasana lietotam piedevam
(OV L 268, 18.10.2003., 29.Ipp.).

(*%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu tirgli un lietoSanu (OV
L167, 27.6.2012,, 1. lpp).
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5) “imunologiskas veterinaras zales” ir veterinaras zales, ko paredzéts ievadit dzivniekam, lai tam izstradatu aktivu vai
pasivu imunitati vai lai diagnosticétu ta imunologisko stavokli;

6) “biologiskas izcelsmes veterinaras zales” ir veterinaras zales, kurds kada aktiva viela ir biologiskas izcelsmes viela;
7) “biologiskas izcelsmes viela” ir viela, kura iegfita vai ekstrahéta no biologiska avota un kuras rakstura un kvalitates
noteik3anai nepiecieS$ams apvienot fizikalu, kimisku un biologisku testéSanu, ka arT parzinat iegiSanas procesu un ta

vadiSanu;

8) “atsauces veterinaras zales” ir veterinaras zales, kas ir atlautas saskana ar 44., 47., 49., 52., 53. vai 54. pantu, ka
minéts 5. panta 1. punkta, pamatojoties uz pieteikumu, kurs iesniegts saskana ar 8. pantu;

9) “genériskas veterinaras zales” ir veterinaras zales, kuram kvalitativais un kvantitativais aktivo vielu sastavs un zalu
forma ir tada pati ka atsauces veterinarajam zalem un par kuram ir pieradits, ka tas ir bioekvivalentas atsauces

veterinarajam zalém;

10

=

“homeopatiskas veterinaras zales” ir veterinaras zales, kas no homeopatiskam izejvielam razotas homeopatiska
razo$anas procedira, kura aprakstita Eiropas Farmakopeja vai, ja Eiropas Farmakopeja apraksta nav, dalibvalstis
oficiali lietotas farmakopejas;

11

—

“antimikrobiala rezistence” ir mikroorganismu spéja izdzivot vai augt tadas antimikrobiala lidzekla koncentracijas
klatbitng, ar ko parasti pietiek, lai tas pasas sugas mikroorganismus nomaktu vai iznicinatu;

12

-

“antimikrobialais lidzeklis” ir tada viela ar tieSu iedarbibu uz mikroorganismiem, kuru lieto infekciju vai infekcijas
slimibu arstéSanai vai profilaksei, tostarp antibiotikas, pretvirusu zales un pretséniSu un pretprotozoju lidzekli;

13

~

“pretparazitu lidzeklis” ir viela, kas nogalina parazitus vai partrauc to attistibu un ko izmanto, lai arstétu vai novérstu
parazitu raditu vai parnestu infekciju, invaziju vai slimibu, tostarp viela ar parazitus atvairo$u iedarbibuy;

14) “antibiotika” ir tada viela ar tieSu iedarbibu uz baktérijam, kuru lieto infekciju vai infekcijas slimibu arsté$anai vai
profilaksei;
15) “metafilakse” ir zalu ievadiSana dzivnieku grupai péc tam, kad dalai no grupas ir diagnosticéta kliniska saslim3ana,

nolaka arstét kliniski slimos dzivniekus un ierobezot slimibas izplatiSanos uz dzivniekiem, kuri ir tiesa kontakta ar
slimajiem dzivniekiem un ir apdraudéti un kuri, iesp&ams, jau ir subkliniski inficéti;

16

~

“profilakse” ir zalu ievadiSana dzivnickam vai dzivnieku grupai pirms slimibas klinisko pazimju paradiSanas, lai
nepielautu slimibas saksanos vai inficésanos;

17

~

“klinisks izméginajums” ir péijums, kura meérkis ir lauka apstaklos parasta lopkopibas vai veterinarijas praksé
parbaudit veterinaro zalu drofumu vai iedarbigumu, lai ieghtu tirdzniecibas atlauju vai panaktu tas grozisanu;

18

=

“preklinisks pétijums” ir pétijums, kuru neaptver kliniska izméginajuma definicija un kura merkis ir izmeklét vete-
rinaro zalu dro§umu vai iedarbigumu, lai iegfitu tirdzniecibas atlauju vai panaktu tas grozisanu;

19

—

“riska un ieguvumu samérs” ir veterinaro zalu porzitivo efektu izvertéSana saméra ar $adiem ar So zalu lietoSanu
saistitiem riskiem:

a) visi ar veterinaro zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu saistitie riski dzivnieku vai cilveku veselibai;
b) visi ar nevélamu ietekmi uz vidi saistitie riski;
c) visi rezistences attistibas riski;

20

=

“visparpienemtais nosaukums” ir starptautiskais nepatentétais veterinaro zalu nosaukums, ko attieciba uz vielu ir
ieteikusi Pasaules Veselibas organizacija (PVO), vai, ja tada nav, parasti lietotais nosaukums;

21) “veterinaro zalu nosaukums” ir vai nu izdomats nosaukums, kas nav sajaucams ar visparpienemto nosaukumu, vai arl
visparpiepemtais vai zinatniskais nosaukums kopa ar prec¢u zimi vai tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukumu;

22

—

“stiprums” ir veterinaro zalu aktivo vielu saturs, kas atbilsto$i zalu formai kvantitativi izteikts uz devas vienibu,
tilpuma vienibu vai masas vienibu;
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23

=

“kompetenta iestade” ir iestade, ko dalibvalsts noziméjusi saskana ar 137. pantu;
24) “markéjums” ir informacija uz tiesa iepakojuma vai aréja iepakojuma;
25) “tieSais iepakojums” ir trauks vai cits iepakojums, kas ir tie3a saskaré ar veterinarajam zalem;

26

~

“argjais iepakojums” ir iepakojums, kura ievietots tiesais iepakojums;

27

~

“lietoSanas instrukcija” ir dokuments ar informaciju par to, ka nodrosinat veterinaro zalu drosu un iedarbigu
lietosanu;

28

=

“piekluves pilnvara” ir datu Ipasnieka vai ta parstavja parakstits originaldokuments, ar kuru apliecina, ka $is regulas
mérkiem kompetentas iestades, Eiropas Zalu agentira, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 (“Agentiira”), vai
Komisija Sos datus var izmantot pieteikuma iesniedzéja laba;

29) “ferobezots tirgus” ir tirgus vienam no $adiem zalu veidiem:

a) tadu slimibu arsté3anai vai profilaksei paredzetas veterinaras zales, kas sastopamas reti vai ierobeZotas geografiskas
teritorijas;

b) veterinaras zales, kas paredzétas dzivnieku sugam, kuras nav liellopi, galai audzétas aitas, ciikas, vistas, suni un

kaki;

30) “farmakovigilance” ir zinatne un pasakumi, kas saistiti ar iespgjamu blaknu vai jebkadu citu ar zalém saistitu
problému atklasanu, noveérté$anu, izpraSanu un novérsanu;

31) “farmakovigilances sistémas pamatlieta” ir detalizéts apraksts par farmakovigilances sistému, ko attieciba uz vienam
vai vairakam atlautam veterinarajam zalém izmanto tirdzniecibas atlaujas turétajs;

32) “kontrole” ir jebkur§ uzdevums, ko kompetenta iestade veic, lai parliecinatos par atbilstibu Sai regulai;

33) “veterinara recepte” ir veterinararsta izrakstits dokuments, ko izmanto, lai iegadatos veterinaras zales vai cilvékiem
paredzétas zales to lietosanai dzivniekiem;

34) “zalu izdaliSanas periods” ir minimalais periods, kas skaitams no pédgjas veterinaro zalu ievadisanas dzivniekam lidz
partikas produktu ieg@iSanai no $a dzivnieka un kas parastos lietosanas apstaklos ir nepieciesams, lai nodrosinatu, ka
sadi partikas produkti nesatur sabiedribas veselibai kaitigus atliekvielu daudzumus;

35) “laist tirgd” ir veterinaras zales pirmo reizi darit pieejamas attiecigi visa Savienibas tirgl vai viena vai vairakas

dalibvalstis;

36) “vairumtirdznieciba” ir visi pasakumi, kuros ietilpst veterinaro zalu iegade, turéSana, piegade vai eksportéSana, giistot
vai negiistot no ta pelnu, iznemot veterinaro zalu mazumtirdzniecibas piegades sabiedribai;

37) “Gdensdzivnieku sugas” ir sugas, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2016/429 (*!') 4. panta
3. punkta;
38) “produktivie dzivnieki” ir produktivie dzivnieki, ka definéts Regulas (EK) Nr. 470/2009 2. panta b) punkta;

39) “izmainas” ir grozijumi 36. pantd minétajos veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos;

40) “veterinaro zalu reklaméSana” ir jebkada veida veterinaro zalu prezentacija ar noloku veicinat veterinaro zalu piegadi,
izplatiSanu, tirdzniecibu, izrakstiSanu vai lieto§anu, ietverot ari paraugu piegadi un sponsorésanu;

41

N

“signalu parvaldibas process” ir process ar veteriniro zalu saistitu farmakovigilances datu aktivai uzraudzibai, lai
izvértétu farmakovigilances datus un noteiktu, vai nav mainijies veterinaro zalu riska un ieguvumu sameérs, un
tadgjadi konstatétu riskus dzivnieku vai sabiedribas veselibai vai vides aizsardzibai;

(*') Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/429 (2016. gada 9. marts) par parnésdjamam dzivnieku slimibam un ar ko groza
un atce] konkrétus aktus dzivnieku veselibas joma (“Dzivnieku veselibas tiesibu akts”) (OV L 84, 31.3.2016., 1. Ipp.).
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42) “iespejams nopietns risks cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi” ir situacija, kura pastav ievérojama varbitiba, ka
veterinaro zau lietosanas rezultata radisies nopietns apdraudéums cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi;

43) “jauno terapiju veterinaras zales” ir:

a) veterinaras zales, kas Ipasi izstradatas génu terapijai, refenerativajai medicinai, audu inZenierijai, asins produktu
terapijai;

b) bakteriofagu terapijai, veterinaras zales, kas iegiitas ar nanotehnologiju palidzibu; vai
¢) jebkada cita terapija, kas uzskatama par jauninjumu veterinarmedicing;
44) “epidemiologiska vieniba” ir epidemiologiska vieniba, ka definéts Regulas (ES) 2016/429 4. panta 39. punkta.

I NODALA
TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS: VISPARIGIE NOTEIKUMI UN NOTEIKUMI PAR PIETEIKUMIEM
1. sadala
Visparigie noteikumi
5. pants
Tirdzniecibas atlaujas

1. Veterinaras zales tirgh laiz tikai tad, kad kada kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija saskana ar 44.,
47., 49., 52., 53. vai 54. pantu ir pieskirusi minéto zalu tirdzniecibas atlauju.
2. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja ir spéka neierobezotu laiku.

3. Lémumus pieskirt, atteikt, apturét, atcelt vai ar izmainu palidzibu grozit tirdzniecibas atlauju publisko.

4. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju pieskir tikai tad, ja pieteikuma iesniedzéjs veic uznéméjdarbibu Savieniba.
Prasiba veikt uznéméjdarbibu Savieniba attiecas ari uz tirdzniecibas atlaujas turétajiem.

5. Tirdzniecibas atlauju veterinarajam zalém, kas paredzétas vienai vai vairakam produktivo dzivnieku sugam, var
pieskirt tikai tad, ja farmakologiski aktiva viela $im dzivnieku sugam ir atlauta saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un
uz tas pamata pienemtiem aktiem.

6.  Attieciba uz veterinarajam zalem, kas paredzétas dzivniekiem, kurus tur tikai ka lolojumdzivniekus, proti, akvarija
vai dika dzivniekiem, dekorativajam zivim, sprosta putniem, pasta baloZiem, terarija dzivniekiem, nelieliem grauzéjiem,
baltajiem seskiem un trusiem, dalibvalstis var atlaut izdarit atkapi no $a panta noteikumiem ar nosacijumu, ka $adam
veterinarajam zalém nav vajadziga veterinara recepte un ka dalibvalsti ir ieviesti visi nepiecieSamie pasakumi, lai novérstu
minéto veterinaro zalu neatlautu lietosanu citiem dzivniekiem.

6. pants
Tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniegSana

1. Kompetentajai iestadei iesniedz tirdzniecibas atlaujas pieteikumus, kas attiecas uz tirdzniecibas atlauju pieskir§anu
saskana ar jebkuru no $adam procedaram:

a) regulas 46. un 47. panta noteikto nacionalo procediru;

b) regulas 48. un 49. panta noteikto decentralizéto procediiru;

¢) regulas 51. un 52. panta noteikto savstarpéjas atzi§anas procediru;
d) regulas 53. panta noteikto vélakas atziSanas procedaru.

2. Tirdzniecibas atlaujas pieteikumus iesniedz Agentiirai, ja tie attiecas uz tirdzniecibas atlauju pieskirSanu saskana ar
42. lidz 45. panta noteikto centralizéto tirdzniecibas atlaujas procedaru.
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3. Sa panta 1. un 2. punktd mingtos pieteikumus iesniedz elektroniski, un tiem izmanto formatus, ko dara pieejamus
Agentiira.

4. Pieteikuma iesniedzéjs atbild par sava pieteikuma iesniegtas informacijas un dokumentacijas precizitati.

5. Attiecigi kompetenta iestade vai Agentiira 15 dienu laikd no pieteikuma sanemsanas pazino ta iesniedzgjam, vai
iesniegta visa saskana ar 8. pantu nepieciesama informacija un dokumentacija un vai pieteikums ir derigs.

6. Ja attiecigi kompetenta iestade vai Agentiira uzskata, ka pieteikums nav pilnigs, ta attiecigi informé pieteikuma
iesniedz&ju un nosaka trikstosas informacijas un dokumentacijas iesniegsanas terminu. Ja pieteikuma iesniedzgjs noteik-
taja termina nesniedz trikstoSo informaciju un dokumentaciju, pieteikumu uzskata par atsauktu.

7. Ja pieteikuma iesniedzéjs seSu ménesu laika péc tam, kad tas ir sapémis 49. panta 7. punkta, 52. panta 8. punkta vai
53. panta 2. punktd minéto informaciju, nenodrosina prasitas dokumentacijas pilnigu tulkojumu, pieteikumu uzskata par
atsauktu.

7. pants
Valodas

1. Ja vien dalibvalsts nenosaka citadi, zalu apraksts, informacija markéuma un lietosanas instrukcija tiek sagatavota tas
dalibvalsts oficialaja valoda vai valodas, kura veterinaras zales ir daritas pieejamas tirgd.

2. Veterinaras zales var markét vairakas valodas.

2. sadala
Prasibas attieciba uz dokumentaciju
8. pants
Kopa ar pieteikumu iesniedzamie dati

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ietilpst:
a) Ipielikuma noteikta informacija;

b) 1I pielikuma prasibam atbilstosa tehniska dokumentacija, kas vajadziga, lai pieraditu veterinaro zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu;

¢) farmakovigilances sistémas pamatlietas kopsavilkums.

2. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam antimikrobialajam zalém, papildus 1. punkta noraditajai informacijai, tehnis-
kajai dokumentacijai un kopsavilkumam iesniedz:

a) dokumentaciju par tieSiem vai netiesiem riskiem, ko veterinaro antimikrobialu zalu lietoana dzivniekiem rada sabied-
ribas vai dzivnieku veselibai vai videi;

b) informaciju par riska mazinasanas pasakumiem, kas vérsti pret to, ka veterinaro zalu lietoSanas dé] izveidojas anti-
mikrobiala rezistence.

3. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam zalém, kuru paredzéta meérksuga ir produktivi dzivnieki un kuras satur
farmakologiski aktivas vielas, kas attiecigajam dzivnieku sugam nav atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz
tas pamata pienemtajiem aktiem, papildus $a panta 1.punktd noraditajai informacijai, tehniskajai dokumentacijai un
kopsavilkumam iesniedz dokumentu, kas apliecina, ka Agenttrai saskana ar minéto regulu ir iesniegts derigs pieteikums
uz maksimali pielaujamo atliekvielu daudzumu noteikSanu.

4. Sa panta 3.punkts neattiecas uz veterinarajam zalém, kas paredzétas tadiem zirgu sugas dzivniekiem, par kuriem
Regulas (ES) 2016/429 114. panta 1. punkta c) apakSpunkta un uz $is regulas pamata pienemtajos aktos minétaja indi-
vidualaja pastavigaja identifikacijas dokumenta ir deklaréts, ka tos nav paredzéts kaut lietoSanai partika, un $adas vete-
rinaras zalés esoSas aktivas vielas nav atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr.470/2009 un uz tas pamata pienemtajiem
aktiem.
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5. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam zalém, kas satur genétiski modificétus organismus Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2001/18/EK (2?) 2. panta izpratné vai no $adiem organismiem sastav, pieteikumam papildus $a panta
1. punkta noraditajai informacijai, tehniskajai dokumentacijai un kopsavilkumam pievieno:

a) kopiju no kompetentas iestades rakstiskas piekrianas attieciba uz genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu
vidé pétniecibas un izstrades noluka, ka tas paredzéts Direktivas 2001/18/EEK B dala;

b) pilnigu tehniskas dokumentacijas lietu, kas sniedz Direktivas 2001/18/EK III un IV pielikuma prasito informaciju;
¢) vides riska novértgjumu saskana ar Direktivas 2001/18/EK II pielikuma izklastitajiem principiem; un
d) jebkadu pétniecibas un izstrades nolika veiktu pétfjumu rezultatus.

6. Ja pieteikumu iesniedz saskana ar 46. un 47. panta izklastito nacionalo procediiru, ta iesniedzéjs papildus 32 panta
1. punkta minctajai informacijai, tehniskajai dokumentacijai un kopsavilkumam iesniedz deklaraciju par to, ka tas nav
attieciba uz $im pasam veterinarajam zalém iesniedzis pieteikumu uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju cita dalibvalsti
vai Savieniba un attieciga gadijuma — ka $ada tirdzniecibas atlauja nav pieskirta cita dalibvalsti vai Savieniba.
3. sadala
Kliniskie izméginajumi
9. pants
Kliniskie izméginajumi

1. Kliniska izméginajuma apstiprinasanas pieteikumu saskana ar piemérojamiem valsts tiesibu aktiem iesniedz tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura klinisko izméginajumu paredzéts veikt.

2. Klinisko izméginajumu apstiprindjumus pieskir ar nosacijumu, ka kliniskajos izméginajumos izmantotie produktivie
dzivnieki vai no tiem iegitie produkti neieklast partikas aprité, ja vien kompetenta iestade nav noteikusi atbilstigu zalu
izdaliSanas periodu.

3. Lémumu par kliniska izméginajuma apstiprinasanu vai atteikSanu kompetenta iestade izdod 60 dienu laika no deriga
pieteikuma iesniegsanas.

4. Kliniskos izmeéginajumus veic, pienacigi nemot véra programmas “Starptautiska sadarbiba veterinaro zalu registra-
cijas tehnisko prasibu saskanosana” (VICH) starptautiskas labas kliniskas prakses vadlinijas.

5. lesniedzot 8.panta 1.punkta b) apakipunkta minéto dokumentaciju, kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
iesniedz kliniskos izméginajumos iegitos datus.

6.  Novertgjot pieteikumu uz tirdzniecibas atlauju, arpus Savienibas veiktos kliniskos izméginajumos iegtitus datus nemt
vera var tikai tad, ja Sie kliniskie izméginajumi ir planoti, Iistenoti un pazinoti saskana ar VICH starptautiskajam labas
kliniskas prakses vadlinijam.
4. sadala
Markéjums un lietosSanas instrukcija
10. pants
Veterinaro zalu ties$a iepakojuma marké&jums

1. Uz veterinaro zalu tiesa iepakojuma ir $ada informacija un, piemérojot 11. panta 4. punktu, nav citas informacijas
ka vien:

a) veterinaro zalu nosaukums, aiz ta noradits stiprums un zalu forma;

b) deklaracija par aktivajam vielam, kas, lietojot visparpienemtos nosaukumus, kvalitativa un kvantitativa izteiksmé
noraditas uz vienu vienibu vai — atbilstosi ievadisanas veidam — uz konkrétu tilpumu vai masu;

(*?) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu organismu apzinatu izpla-
tiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcel$anu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).
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¢) sérijas numurs, pirms kura rakstits vards “Ser.”;

d) tirdzniecibas atlaujas turétaja vards vai uzpémuma nosaukums, vai precu zimes nosaukums;
¢) mérksugas;

f) deriguma termin$ formata “mm/gggg” un ta prieksa saisindgjums “der. lidz”;

@) 1pasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro glabasana (ja tadi vajadzigi);

h) ievadisanas veids; un

i) attieciga gadijuma zalu izdaliSanas periods, pat ja $ads periods ir vienads ar nulli.

2. Sniedzot informaciju, kas minéta $a panta 1. punkta, izmanto viegli salasamus un skaidri saprotamus burtus vai visa
Savieniba pienemtus saisindgjumus, vai piktogrammas, ki noradits saskapa ar 17. panta 2. punktu.

3. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalsts var nolemt papildus 1. punkta prasitajai informacijai uz to veterinaro zalu tiesa
iepakojuma, kuras ir daritas pieejamas tas teritorija, noradit identifikacijas kodu.

11. pants
Veterinaro zalu ar&ja iepakojuma markéjums

1. Uz veterinaro zalu argja iepakojuma ir $ada informacija un nav citas informacijas ka vien:

a) informacija, kas minéta 10. panta 1. punkta;

b) veterinaro zalu saturs péc tie§a iepakojuma masas, tilpuma vai tiesa iepakojuma vienibu skaita;
¢) bridinajums, ka veterinaras zales jaglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta;

d) bridinajums, ka veterinaras zales ir paredzétas tikai dzivnieku arstéSanai;

e) neskarot 14. panta 4. punktu, ieteikums izlasit lietosanas instrukciju;

f) attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalém raksturojums “homeopatiskas veterinaras zales”;
g) veterinarajam zalém, kam nav vajadziga veterinara recepte — indikacija vai indikacijas;

h) tirdzniecibas atlaujas numurs.

2. Dalibvalsts var nolemt papildus 1. punkta prasitajai informacijai uz to veterinaro zalu argja iepakojuma, kuras ir
daritas pieejamas tas teritorija, noradit identifikacijas kodu. Sadu kodu var izmantot, lai aizstatu 1. punkta h) apak$punkta
minéto tirdzniecibas atlaujas numuru.

3. Sniedzot informaciju, kas minéta $§a panta 1. punkta, izmanto viegli salasamus un skaidri saprotamus burtus vai visa
Savieniba pienemtus saisindgjumus vai piktogrammas, ka noradits saskana ar 17. panta 2. punktu.

4. Ja argja iepakojuma nav, visa 1. un 2. punkta minéta informacija ir uz tie$a iepakojuma.

12. pants
Veterinaro zalu tiesais iepakojums: mazu tie$a iepakojuma vienibu marké&jums
1. Atkapjoties no 10. panta, uz tiesa iepakojuma vienibam, kuras ir parak mazas, lai uz tam izvietotu salasamu
minétaja panta noradito informaciju, ir $ada informacija un nav citas informacijas ka vien:

a) veterinaro zalu nosaukums;

b) informacija par aktivo vielu kvantitativo sastavu;
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¢) sérijas numurs, pirms kura rakstits vards “Sér.”;
d) deriguma termins formata “mm/gggg” un ta prieksa saisindgjums “der. lidz”.

2. Sa panta 1. punktad mingtajim iepakojuma vienibam ir argjais iepakojums, uz kura noradita saskana ar 11. panta 1.,
2. un 3. punktu prasita informacija.

13. pants
Papildu informaicija uz veterinaro zalu tiesi vai aréja iepakojuma markéjuma

Atkapjoties no 10. panta 1. punkta, 11. panta 1. punkta un 12. panta 1. punkta, dalibvalstis var sava teritorija un péc
pieteikuma iesniedzéja pieprasijuma laut pieteikuma iesniedz&jam izvietot uz veterinaro zalu tie$a iepakojuma vai argja
iepakojuma noderigu informaciju, kas atbilst zalu aprakstam un kas nav veterinaro zalu reklama.

14. pants
Veterinaro zalu lietoSanas instrukcija

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs par katram veterinarajam zalém dara viegli pieejamu to lietosanas instrukcija. Minétaja
lietosanas instrukcija ietver vismaz $adu informaciju:

a) tirdzniecibas atlaujas turétdja un raZotdja, un attiecigd gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavja vards vai
uzpémuma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese;

b) veterinaro zalu nosaukums, aiz ta noradits stiprums un zalu forma;
¢) aktivas vielas vai vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs;

d) meérksugas, katrai sugai paredzéta deva, ievadiSanas panémiens un veids un vajadzibas gadijuma ieteikumi par pareizu
ievadisanu;

e) lietosanas indikacijas;

f) kontrindikacijas un blaknes;

g) attieciga gadjjuma zalu izdaliSanas periods, pat ja $ads periods ir vienads ar nulli;
h) ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro glabasana (ja tadi vajadzigi);

i) drosuma vai veselibas aizsardzibas aspekta batiska informacija, ari jebkadi ipasi ar lietoSanu saistiti piesardzibas
pasakumi un jebkadi citi bridinajumi;

j) informacija par 117. panta minétajam savaksanas sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém;
k) tirdzniecibas atlaujas numurs;

1) kontaktinformacija, kas izmantojama, lai zinotu attiecigi tirdzniecibas atlaujas turétdjam vai ta parstavim par iespé-
jamam blakném;

m) veterinaro zalu klasifikacija, ka minéts 34. panta.

2. LietoSanas instrukcija var bt papildu informacija par izplatiSanu, valdijumu vai jebkadiem nepiecieSamiem piesar-
dzibas pasakumiem saskana ar tirdzniecibas atlauju, ja vien ta nav reklamas informacija. Minéto papildu informaciju
lietoSanas instrukcija skaidri nodala no 1. punkta minétas informacijas.

3. LietoSanas instrukciju raksta un informaciju taja izkarto ta, lai ta batu salasima, skaidra un saprotama, un taja
izmanto plaai sabiedribai saprotamus terminus. Dalibvalstis var nolemt to darit pieejamu papira formata vai elektroniski,
vai abos formatos.

4. Atkapjoties no 1. punkta, saskana ar $o pantu prasito informaciju var noradit arf uz veterinaro zalu iepakojuma.
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15. pants
Visparigas prasibas attieciba uz informaciju par zalém

Informacija, kas uzskaitita 10. lidz 14. panta atbilst zalu aprakstam, ka noteikts 35. panta.

16. pants
Registrétu homeopatisku veterinaro zalu lietoSanas instrukcija
Atkapjoties no 14. panta 1. punkta, saskana ar 86. pantu registrétu homeopatisku veterinaro zalu lietosanas instrukcija ir

vismaz $ada informacija:

a) izejvielas vai izejvielu zinatniskais nosaukums vai zinatniskie nosaukumi, péc kuriem noradita atskaidijuma pakape,
lietojot Eiropas Farmakopejas simbolus, vai, ja taja to nav, dalibvalstis oficiali lietotu farmakopeju simbolus;

b) registracijas turétdja un attieciga gadijuma raZotdja vards vai nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese;
¢) ievadiSanas papémiens un nepiecieSamibas gadijuma ievadiSanas veids;

d) zalu forma;

e) Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro glabasana (ja tadi vajadzigi);

f) mérksugas un attieciga gadijuma katrai $adai sugai paredzétd deva;

g) ipass bridinajums, ja tas vajadzigs homeopatiskam veterinarajam zalém;

h) registracijas numurs;

i) attieciga gadjjuma zalu izdaliSanas periods;

j) raksturojums “homeopatiskas veterinaras zales”.

17. pants
IstenoSanas pilnvaras attieciba uz So sadalu

1. Komisija attiecigos gadjjumos, pienemot Istenosanas aktus, izveido vienotus noteikumus par 10. panta 3. punkta un
11. panta 2. punkta minétajiem identifikacijas kodiem. Minétos Istenosanas aktus piepem saskana ar 145. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediru.

2. Komisija ar istenosanas aktiem pienem sarakstu ar visa Savieniba pienemtiem saisindgjumiem un piktogrammam, kas
izmantojami 10. panta 2. punkta un 11. panta 3. punkta minétajos nolikos. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar
145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

3. Komisija ar istenoSanas aktiem paredz vienotus noteikumus par 12. pantd minéto maza tie$a iepakojuma vienibu
izméru. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

5. sadala

IpaSas prasibas attieciba uz genérisko veterinaro zalu, veterinaro hibridzalu un
kombinéto veterinaro zalu dokumentaciju un attieciba uz pieteikumiem, kuru
pamata ir apzinata piekriSana un bibliografiski dati

18. pants
Geneériskas veterinaras ziles

1. Atkapjoties no 8. panta 1.punkta b)apakSpunkta, netiek prasits, lai pieteikuma uz genérisku veteriniro zalu
tirdzniecibas atlauju tiktu ieklauta dro§uma un iedarbiguma dokumentacija tad, ja ir izpilditi visi $ie nosacijumi:

a) biologiskas pieejamibas pétijumos ir pieradita bioekvivalence atsauces genériskajam veterinarajam zalém vai tiek sniegts
pamatojums par to, kapéc $adi pétijjumi nav veikti;
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b) pieteikums atbilst II pielikuma prasibam;

c) pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka pieteikums attiecas uz atsauces veterinarajam zalém, attieciba uz kuram tehniskas
dokumentacijas aizsardzibas laiks, kas noteikts 39. un 40. panta, ir beidzies vai ari lidz bridim, kad tas bis beidzies,
palikusi mazak neka divi gadi.

2. Ja genérisku veterinaro zalu aktiva viela sastav no citadiem saliem, esteriem, éteriem, izomeriem un izoméru
maisijumiem, kompleksiem vai atvasindgjumiem neka atsauces veterinarajas zalés lietota aktiva viela, to uzskata par to
pasu aktivo vielu, kas lietota atsauces veterinarajas zalés, ja vien butiski neatskiras to Ipasibas, kuras saistitas ar drofumu
vai iedarbigumu. Ja ir ievérojamas atskiribas, pieteikuma iesniedzgjs, lai pieraditu, cik drosi vai iedarbigi ir atsauces
veterinaro zalu atlautas aktivas vielas dazadie sali, esteri vai atvasinajumi, iesniedz papildu informaciju.

3. Ja iesniedz vairakas genérisku veterinaro zalu formas ar atru aktivas vielas atbrivosanu iekskigai lietoSanai, tas
uzskata par vienu un to pasu zalu formu.

4. Ja dalibvalsti, kura iesniedz pieteikumu attieciba uz genériskajam veterinarajam zalém, atsauces veterinaras zales nav
atlautas un ja atsauces veterinaras zales ir atlautas kada dalibvalsti, bet pieteikumu iesniedz saskana ar 42. panta 4. punktu,
pieteikuma iesniedzgjs taja norada, kura dalibvalsti atsauces veterinaras zales ir atlautas.

5. No tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura atsauces veterinarajam zalém ir izsniegta atlauja, kompetenta iestade
vai attieciga gadijuma Agentiira var pieprasit informaciju par tam. Sadu informaciju pieprasitdjam nosiita 30 dienu laika
no pieprasijuma sanemsanas.

6.  Genérisko veterindro zalu apraksts ir biitiba lidzigs atsauces veterindro zalu aprakstam. S prasiba tomér neattiecas
uz atsauces veterinaro zalu apraksta dalam, kas aptver indikacijas vai zalu formas, uz kuram genérisko veterinaro zalu
atlaujas pieskirSanas bridi joprojam attiecas patenttiesibas.

7. Ja atsauces veterindro zalu tirdzniecibas atlauja ir pieskirta pirms 2005. gada 1. oktobra, kompetenta iestade vai
attieciga gadijuma Agentlira var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzéjs sniedz drosuma datus attieciba uz potencialajiem
riskiem, ko genériskas veterinaras zales rada videi.

19. pants
Veterinaras hibridzales

1. Atkapjoties no 18. panta 1. punkta, atbilstigu preklinisko pétjjumu vai klinisko izméginajumu rezultati ir nepiecie-
Sami tad, ja veterinaras zales neatbilst visiem genérisku veterinaro zalu kritérijiem vienu vai vairaku turpmak minéto
iemeslu dél:

a) salidzindgjuma ar atsauces veterinarajam zalém ir mainitas viena vai vairakas genérisko veterinaro zalu aktivas vielas,
lietosanas indikacijas, stiprums, zalu forma vai ievadiSanas cels;

b) ar biopieejamibas pétfjumiem nav iesp&jams pieradit, ka tas ir bioekvivalentas atsauces veterinarajam zalém; vai

¢) biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém un atsauces biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém atskiras kadas
jelvielas vai kads razoSanas process.

2. Prekliniskos pétijumus vai kliniskos izméginajumus saistiba ar veterinaram hidridzalém var veikt ar Savieniba vai
tresa valsti atlautu atsauces veterinaro zalu sérijam.

Pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka atsauces veterinaras zales, kuras ir atlautas tre3a valsti, ir atlautas saskana ar prasibam,
kas ir lidzvértigas tam prasibam, kuras Savieniba noteiktas atsauces veterinarajam zalém, un ir tik Joti lidzigas, ka
kliniskajos izméginajumos vienas ar otram var aizstat.
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20. pants
Kombinétas veterinaras zales

Atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta, tadu veterinaro zalu gadijuma, kas satur aktivas vielas, kuras izmanto
atlautu veterinaro zalu sastava, nav nepiecie$ams atseviski sniegt drojuma un iedarbiguma datus par katru aktivo vielu.

21. pants
Pieteikums, kas balstas uz apzinatu piekriSanu

Ja veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs ar piekluves pilnvaru pierada, ka tam ir atlauts izmantot
$adu dokumentaciju, kas iesniegta par jau atlautajam veterinarajam zalém, tad, atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apaks-
punkta, tam neprasa iesniegt tehnisko dokumentaciju par kvalitati, drofumu un iedarbigumu.

22. pants
Pieteikums, kas balstas uz bibliografiskiem datiem

1. Atkapjoties no 8. panta 1.punkta b)apakSpunkta, pieteikuma iesniedz€jam neprasa iesniegt dokumentaciju par
drofumu un iedarbigumu, ja tas pierada, ka veterinaro zalu aktivas vielas Savienibas veterinaraja praksé pastavigi lieto
jau vismaz 10 gadus, ka to iedarbigums ir dokumentéts un ka ar tam ir nodrosinats pienemams drosuma limenis.

2. Pieteikums atbilst II pielikuma prasibam.

6. sadala
IerobeZotam tirgum un arkartas apstakliem paredzétas tirdzniecibas atlaujas
23. pants
IerobeZotiem tirgiem paredzéti pieteikumi

1. Atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta, pieteikuma iesniedz&jam neprasa iesniegt saskana ar II pielikumu
prasito visaptvero§o dokumentaciju par drosumu un/vai iedarbigumu, ja ir izpilditi visi turpmak minétie nosacijumi:

a) dzivnieku vai sabiedribas veselibas ieguvumi, kadus dod veterinaro zalu pieejamiba tirgdi, atsver risku, kas saistits ar
faktu, ka dazi dokumenti nav iesniegti;

b) pieteikuma iesniedzéjs sniedz pieradijumus, ka veterinaras zales ir paredzétas ierobezotam tirgum.

2. Ja veterinaram zalém tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar $o pantu, zalu apraksta neparprotami norada, ka
vispusigu drosuma vai iedarbiguma datu trikuma dé] dro§ums vai iedarbigums ir noveértéti tikai ierobeZoti.

24. pants
IerobeZotam tirgum paredzétas tirdzniecibas atlaujas derigums un parskatiSanas procediira

1. Atkapjoties no 5. panta 2. punkta, ierobeZotam tirgum paredzétas tirdzniecibas atlaujas deriguma termins ir pieci

gadi.

2. Pirms pagajis §a panta 1. punkta minétais piecu gadu deriguma termins, ierobezotam tirgum paredzétas tirdzniecibas
atlaujas, kas pieskirtas saskana ar 23. pantu, parskata, pamatojoties uz minétas tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu.
Minétaja pieteikuma ietver atjauninatu riska un ieguvumu noveért&jumu.

3. Tirdzniecibas atlaujas ierobezotam tirgum turétdjs iesniedz parskatiSanas pieteikumu kompetentajai iestadei, kas
pieskirusi atlauju, vai attieciga gadijuma Agentiirai vismaz seSus méneSus pirms 33 panta 1. punktd minéta piecu gadu
deriguma termina beigam. Parskati§anas pieteikuma japierada tikai, ka joprojam ir izpilditi 23. panta 1. punkta minétie
nosacijumi.

4. Kad parskatiSanas pieteikums ir iesniegts, ierobezotam tirgum paredzéta tirdzniecibas atlauja aizvien ir deriga, lidz
kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija piepem lémumu.
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5. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira izverté tirdzniecibas atlaujas parskatiSanas un deriguma termina
pagarinasanas pieteikumus.

Pamatojoties uz minéto izveért§jumu, ja riska un ieguvumu samérs joprojam ir labvéligs, kompetenta iestade vai attieciga
gadijuma Komisija pagarina tirdzniecibas atlaujas derigumu uz papildu piecu gadu terminiem.

6. Ja ierobezotam tirgum paredzétas tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz 23. panta 1.punkta minétos triikstosos
datus par drosumu vai iedarbigumu, kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija attieciba uz ierobeZzotam tirgum
atlautam veterinarajam zalém jebkura bridi var pieskirt beztermina tirdzniecibas atlauju.

25. pants
Arkartas apstaklos iesniegti pieteikumi

Atkapjoties no 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta, arkartas apstaklos, kas saistiti ar dzivnieku vai sabiedribas veselibu,
pieteikuma iesniedzéjs var iesniegt pieteikumu, kur§ neatbilst visam minéta punkta prasibam un attieciba uz kuru
ieguvums dzivnieku vai sabiedribas veselibai, kadu nodrosina attiecigo veterinaro zalu talitéja pieejamiba tirgd, ir lielaks
neka risks, kas saistits ar to, ka nav iesniegti atseviska dokumentacija par kvalitati, drosumu vai iedarbigumu. Sida
gadijuma pieteikuma iesniedzéjam prasa pieradit, ka objektivu un parbaudamu iemeslu dé] nav iespgjams iesniegt atse-
visku saskana ar II pielikumu prasito dokumentaciju par kvalitati, drofumu vai iedarbigumu.

26. pants

Arkartas apstakliem pieskirtas tirdzniecibas atlaujas noteikumi

1. Sis regulas 25. pantd minétajos arkartas apstaklos tirdzniecibas atlauju var pieskirt, nosakot tirdzniecibas atlaujas
turétajam vienu vai vairakas turpmak minétas prasibas:

a) prasibu ieviest kadus nosacfjumus vai ierobeZojumus, jo Ipasi tadus, kas attiecas uz veterinaro zalu drosumu;

b) prasibu pazinot kompetentajam iestadeém vai attieciga gadijuma Agentirai par jebkadam ar veterinaro zalu lietosanu
saistitam blakném;

¢) prasibu veikt pétijumus péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas.

2. Ja veterinaram zalém tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar $o pantu, zalu apraksta neparprotami norada, ka
vispusigu kvalitates, drosuma vai iedarbiguma datu trikuma dé] kvalitate, drofums vai iedarbigums ir novertéti tikai
ierobezoti.

27. pants
Arkartas apstakliem pieskirtas tirdzniecibas atlaujas derigums un parskatiSanas procediira

1. Atkapjoties no 5. panta 2. punkta, arkartas apstakliem pieskirtas tirdzniecibas atlaujas deriguma termins ir viens

gads.

2. Pirms pagdjis §a panta 1. punkta minétais viena gada deriguma termins, tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas saskana
ar 25. un 26. pantu, parskata, pamatojoties uz minétas tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu. Minétaja pieteikuma
ietver atjauninatu riska un ieguvumu noveértéjumu.

3. Arkartas apstakliem pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turétdjs iesniedz parskatiSanas pieteikumu kompetentajai iesta-
dei, kas pieskirusi atlauju, vai attieciga gadijuma Agentiirai vismaz tris méneSus pirms $§a panta 1. punktd minéta viena
gada deriguma termina beigam. ParskatiSanas pieteikuma pierada, ka ar dzivnieku vai sabiedribas veselibu saistitie arkartas
apstakli joprojam saglabajas.

4. Kad parskatiSanas pieteikums ir iesniegts, tirdzniecibas atlauja aizvien ir deriga, lidz kompetenta iestade vai attieciga
gadijuma Komisija pienem lémumu.

5. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira izvérté pieteikumu.

Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija, pamatojoties uz minéto izvértéjumu, ja riska un ieguvumu samérs
joprojam ir labvéligs, pagarina tirdzniecibas atlaujas deriguma terminu uz vienu gadu.
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6. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz 25. panta minétos triikstosos datus par kvalitati, droSumu vai iedarbigumu,
kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija attieciba uz veterinarajam zalém, kas atlautas saskana ar 25. un
26. pantu, jebkurd bridi var pieskirt beztermina tirdzniecibas atlauju.

7. sadala
Pieteikumu izskatiSana un tirdzniecibas atlauju pieskirSanas pamats
28. pants
Pieteikumu izskatisana

1. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira, kurai saskana ar 6. pantu iesniegts pieteikums:
a) parbauda, ka iesniegtie dati atbilst 8. panta prasibam;

b) izverté veterinaras zales péc iesniegtas kvalitates, drosuma un iedarbiguma dokumentacijas;

¢) sagatavo secindgjumu par veterinaro zalu riska un ieguvumu saméru.

2. Veértgjot pieteikumus tadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujam, kuras, ka minéts $is regulas 8. panta 5. punkta,
satur genétiski modificétus organismus vai sastav no $adiem organismiem, Agentira riko nepiecieSamas apspriedes ar
iestadém, ko Savieniba vai dalibvalstis izveidojusas saskana ar Direktivu 2001/18/EK.

29. pants
Pieteikumu izskatiSanas laika laboratorijam adresétie pieprasjjumi

1. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira, kas izskata pieteikumu, var prasit, lai picteikuma iesniedzéjs
iesniedz Eiropas Savienibas references laboratorijai, oficidlai zalu kontroles laboratorijai vai kadai dalibvalsts minétaja
nolika nozimétai laboratorijai paraugus, kuri ir vajadzigi, lai:

a) testétu veterinaras zales, to izejvielas un nepiecieSamibas gadijuma to starpproduktus vai citas to sastava esoSas vielas
nolika nodrosinat, ka raZotdja izmantota un pieteikuma dokumentos aprakstita kontroles metodika ir apmierinosa;

b) parbauditu, ka produkfiviem dzivniekiem paredzétu veterinaro zalu gadijuma analitiskd noteikSanas metode, ko
pieteikuma iesniedzgjs iesaka atliekvielu izzuSanas testu vajadzibam, ir apmierino$a un piemérota tam, lai ar to
noteiktu atliekvielu daudzuma klatbiitni, jo ipasi tadu atliekvielu, kuras parsniedz farmakologiski aktivas vielas atliek-
vielu maksimali pielaujamo daudzumu, ko Komisija noteikusi saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009, un ir piemeérota,
lai veiktu dzivnieku un dzivnieku izcelsmes produktu oficialas kontroles saskana ar Regulu (ES) 2017/625.

2. Sis regulas 44., 47., 49., 52. un 53. pantd paredzétos terminus pagarina lidz bridim, kad iesniegti saskana ar $a
panta 1. punktu prasitie paraugi.

30. pants
Informacija par raZotajiem tresas valstis

Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agenttira, kurai saskana ar 6. pantu iesniegts pieteikums, izmantojot 88., 89.
un 90. panta noteikto procediru, parliecinas, ka veterinaro zalu raZotaji no tre§am valstim spgj raZot attiecigas veterinaras
zales vai veic kontroltestus péc metodikas, kas aprakstita dokumentacija, kura iesniegta saskana ar 8. panta 1. punktu
pieteikuma pamatojumam. Kompetenta iestade vai attiecigd gadjjuma Agentiira var pieprasit attiecigajai kompetentajai
iestadei sniegt informaciju, kas apliecina, ka veterinaro zalu razotaji spéj veikt $aja panta minétas darbibas.

31. pants
Papildu informacija no pieteikuma iesniedzéja

Ja ar dokumentaciju, kas iesniegta ka pieteikuma pamatojums, nepietiek, kompetenta iestade vai attieciga gadjjuma
Agentiira, kurai saskana ar 6. pantu iesniegts pieteikums, attiecigi informe ta iesniedzéju. Kompetenta iestade vai attieciga
gadijuma Agentiira pieprasa, lai pieteikuma iesniedzéjs noteikta termina sniedz papildu informaciju. Tada gadijuma 44.,
47., 49., 52. un 53. panta noteiktos terminus atliek lidz bridim, kad tiek iesniegta papildu informacija.
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32. pants
Pieteikumu atsauksana
1. Kompetentajai iestadei vai attieciga gadijuma Agentiirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu ta iesniedzgjs var

atsaukt jebkura laika pirms 44., 47., 49., 52. vai 53. panta minéta lémuma pienemsanas.

2. Ja kompetentajai iestadei vai attieciga gadijuma Agentirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu ta iesniedzéjs
atsauc, pirms pabeigta pieteikuma izskati§ana, ka minéts 28. panta, pieteikuma iesniedzgjs kompetentajai iestadei vai
attieciga gadijuma Agentirai, kurai saskana ar 6. pantu iesniegts pieteikums, paskaidro, kadu iemeslu dé] $adi rikojies.

3. Kompetenta iestade vai attieciga gadijjuma Agentira publisko informaciju par to, ka pieteikums ir atsaukts, kopa ar
attiecigi zinojumu vai atzinumu, ja tads jau ir izstradats, pirms tam dzéSot jebkadu konfidencialu komercinformaciju.
33. pants
Novértéjuma iznakums

1. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentira, kas saskana ar 28. pantu izskata pieteikumu, sagatavo attiecigi
novértgjuma zinojumu vai atzinumu. Ja novértéjums ir labveligs, attiecigaja novértéjuma zinojuma vai atzinuma ieklauj
$adu informaciju:

a) zalu aprakstu, kas satur 35. panta paredzéto informaciju;

b) detalizétu informaciju par jebkadiem nosacijumiem vai ierobeZojumiem, kas nosakami attiecigo veteriniro zalu
piegadei vai droSai un iedarbigai lietoSanai, ar par veterinaro zalu klasificésanu saskana ar 34. pantuy;

¢) 10. lidz 14. panta minétas markéuma un lietoSanas instrukcijas tekstu.

2. Ja novértgjums ir nelabveligs, 1. punkta minétaja novértéjuma zinojuma vai atzinuma ieklauj $ada secindjuma
pamatojumu.
34. pants
Veterinaro zalu klasificeésana
1. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija, kas pieskir tirdzniecibas atlauju, ka minéts 5. panta 1. punkta,

par veterinaram zalém, kuru lietoSanai vajadziga veterinara recepte, klasificg $adas zales:

a) veterinaras zales, kuras satur narkotiskas vai psihotropas vielas, vai ari vielas, ko biezi izmanto minéto narkotiku vai
vielu nelikumiga razosana, tostarp vielas, uz kuram attiecas Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. gada Vienota
konvencija par narkotiskajam vielam, kas grozita ar 1972. gada protokolu, Apvienoto Naciju Organizacijas 1971. gada
Konvencija par psihotropajam vielam, Apvienoto Naciju Organizacijas 1988. gada Konvencija pret narkotisko un
psihotropo vielu nelikumigu tirdzniecibu vai Savienibas tiesibu akti par narkotisko vielu prekursoriem;

b) produktivajiem dzivniekiem paredzétas veterinaras zales;
¢) veterinaras antimikrobialas zales;

d) tadu patologisku procesu arstéSanai paredzétas veterinaras zales, ko iepriek$ nepiecieSams precizi diagnosticét, vai
zales, kuru lietosanas efekti var kavét vai traucét vélakus diagnostiskus vai arstnieciskus pasakumus;

e) veterinaras zales, kuras lieto dzivnieku eitanazéSanai;
f) veterinaras zales, kas satur aktivu vielu, kuras lietosana Savieniba atlauta mazak neka piecus gadus;
g) imunologiskas veterinaras zales;

h) neskarot Padomes Direktivu 96/22[EK (?3), veterinaras zales, kas satur aktivas vielas ar hormonalu vai tireostatisku
iedarbibu vai béta-agonistus.

(*%) Padomes Direktiva 96/22[EK (1996. gada 29. aprilis) par noteiktu hormonalas vai tireostatiskas iedarbibas vielu un beta-agonistu
lietosanas aizliegumu lopkopiba un par Direktivu 81/602/EEK, 88/146/EEK un 88/299/EEK atcelsanu (OV L 125, 23.5.1996.,

3. 1pp.).
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2. Kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija, neatkarigi no $a panta 1. punkta, var klasificét veterinaras zales
par tadam, kuru lietoSanai vajadziga veterinara recepte, ja tas ir klasificétas ka narkotiskas vielas saskana ar valsts tiesibu
aktiem vai ja 35. pantd minétaja zalu apraksta ir minéti ipasi piesardzibas pasakumi.

3. Atkapjoties no 1.punkta, kompetentd iestdde vai attieciga gadijuma Komisija veterinards zales par tadam, kuru
lietoanai nav vajadziga veterinara recepte, iznemot 1. punkta a), ¢), ¢) un h) apak$punkta minétas veterinaras zales, var
klasificét tad, ja ir izpilditi visi turpmak minétie nosacijumi:

a) veterinaras zales ievada tikai tadas zalu formas, kuru lietosana neprasa ipasas zinasanas vai prasmes;

b) veterinaras zales, pat ja tas lieto nepareizi, nerada tieSu vai netieSu risku arstgjamajam dzivniekam vai dzivniekiem,
citiem dzivniekiem, personai, kas tas ievada, vai videi;

¢) veterinaro zalu aprakstd nav bridindjuma, ka, tas pareizi lietojot, varétu rasties nopietnas blaknes;

d) ne attieciba uz $im veterinarajam zalém, ne kadam citam zalém, kas satur to pasu aktivo vielu, lidz $im nav biezi
zinots par blakném;

e) zalu apraksta nav minétas kontrindikacijas, kas saistitas ar attiecigo zalu lietoSanu kopa ar citam veterinarajam zalém,
kuras parasti lieto bez receptes;

f) pat nepareizi lietotas, veterinaras zales nerada risku patérétaju drosibai sakara ar atlickvielam partika, kas iegiita no
arstétajiem dzivniekiem;

g) pat tad, ja noteiktas vielas saturoSas veterinaras zales lieto nepareizi, tas nerada risku sabiedribas vai dzivnieku veselibai
sakara ar rezistenci, kas izveidojas pret $im vielam.

35. pants
Zalu apraksts

1. Zalu apraksta, kas minéts 33. panta 1. punkta a) apakSpunkta, turpmak noraditaja seciba ieklauj $adu informaciju:

a) veterinaro zalu nosaukums, aiz ta stiprums un zalu forma, ka arT attieciga gadijjuma saraksts ar dazadas dalibvalstis
atlautajiem veterinaro zalu nosaukumiem;

b) vienas vai vairaku aktivo vielu vai citu sastavdalu kvalitativais un kvantitativais sastavs un paligvielu un citu sastavdalu
kvalitativais sastavs, noradot to visparpienemto nosaukumu vai to kimisko aprakstu un to kvantitativo sastavu, ja
minéta informacija ir batiska veterinaro zalu pienacigai ievadiSanai;

¢) kliniska informacija:

i) merksugas;

ii) lietosanas indikacijas katrai mérksugai;

iii) kontrindikacijas;

iv) ipasi bridinajumi;

v) Ipai piesardzibas pasakumi lietoSanai, ari jo ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai meérksugam, Ipasi
piesardzibas pasakumi, kas javeic personai, kura veterinaras zales ievada dzivniekiem, un ipasi piesardzibas
pasakumi vides aizsardzibai;

vi) blaknu biezums un nopietniba;

vii) lietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas perioda;
viii) mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi;

ix) ievadiSanas cel§ un posologija;
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x) pardozéSanas simptomi un, ja vajadzigs, pardozéSanas gadijuma izmantojamas arkartas procediiras un antidoti;
xi) Tpasi lietosanas ierobeZojumi;

xii) ipasi lietosanas nosacjjumi, ari antimikrobialo un pretparazitu veterinaro zalu lietosanas ierobezojumi, ar kuriem
ierobezo risku, ka izveidojas rezistence;

xiii) attieciga gadjjuma izdaliSanas periodi, pat ja $adi periodi ir vienadi ar nulli;
d) farmakologiska informacija:

i) anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas veterinarais kods (“ATKvet kods”);

ii) farmakodinamika;

iii) farmakokinétika.

Imunologisko veterinaro zalu gadijuma i), i) un iii) punkta minétas informacijas vieta norada imunologisko informa-
ciju;

e) farmaceitiska informacija:
i) lielas nesaderibas;
ii) glabasanas laiks, attieciga gadijuma — péc zalu sagatavosanas lietoSanai vai péc tiesa iepakojuma pirmas atvérsanas;
iii) Ipasi piesardzibas pasakumi glabasana;
iv) tiesa iepakojuma veids un sastavs;

v) prasiba neizlietotu veterinaro zalu vai $adu zalu lietoSana radusos atkritumvielu likvidésana izmantot atpakalpie-
nemsanas shémas un, ja vajadzigs, attieciba uz neizlietotam veterinarajam zalém vai $adu zalu lieto$anas atkri-
tumvielam ievérot uz bistamo atkritumu likvidéSanu attiecinamos papildu piesardzibas pasakumus;

f) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums;

@) tirdzniecibas atlaujas(-u) numurs(-i);

h) pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas datums;

i) zalu apraksta pedéjas redakcijas datums;

j) attieciga gadijuma veterinarajam zalém, kas minétas 23. vai 25. panta, pazinojums:

i) “lerobezotam tirgum pieskirta tirdzniecibas atlauja, tapéc novértéjums izdarits, balstoties uz ipasi adaptétam doku-
menté$anas prasibam”; vai

i) “Arkartas apstakliem pieskirta tirdzniecibas atlauja, tapéc novértéjums izdarits, balstoties uz ipasi adaptétam doku-
mentésanas prasibam”;

k) informacija par 117. panta minétajam savaksanas sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem;
1) veterinaro zalu klasifikacija, ka minéts 34. panta, katrai dalibvalstij, kura tas ir atlautas.

2. Attieciba uz genériskam veterinarajam zalem var izlaist atsauces veterinaro zalu apraksta dalas, kas attiecas uz tam
indikacijam vai zalu formam, ko laika, kad genériskas veterinaras zales laiz tirgii, kada dalibvalsti aizsarga patenttiesibas.
36. pants
Lémumi, ar ko pieskir tirdzniecibas atlaujas

1. Lémumus, ar ko pieskir 5. panta 1. punktd minétas tirdzniecibas atlaujas, pienem, pamatojoties uz dokumentiem,
kuri sagatavoti saskana ar 33.panta 1. punktu, un $ajos lémumos ari nosaka visus nosacijumus attieciba uz veterinaro
zalu laiSanu tirgl un zalu aprakstu (“tirdzniecibas atlaujas nosacjjumi”).
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2. Ja pieteikums attiecas uz veterinarajam antimikrobialajam zalem, kompetenta iestade vai attieciga gadjjuma Komisija
tirdzniecibas atlaujas turétajam var pieprasit veikt pétijumus ari péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas, lai nodrosinatu, ka,
nemot véra iesp&jamu antimikrobialas rezistences izveido$anos, riska un ieguvumu sameérs joprojam ir labvéligs.

37. pants

Lemumi, ar ko atsaka tirdzniecibas atlauju pieskirsanu

1. Lémumus, ar ko atsaka 5.panta 1.punktd minéto tirdzniecibas atlauju pieskirSanu, pienem, pamatojoties uz
dokumentiem, kuri sagatavoti saskana ar 33.panta 1.punktu, tie ir pienacigi pamatoti, un tajos norada atteikuma
iemeslus.

2. Tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu atsaka, ja izpildits jebkur§ no $adiem nosacfjumiem:

a) pieteikums neatbilst Sai nodalai;

b) veterinaro zalu riska un ieguvumu samérs ir nelabvéligs;

c) pieteikuma iesniedzgjs nav sniedzis pietickamu informaciju par veterinaro zalu kvalitati, drosumu vai iedarbigumu;

d) veterinaras zales ir veterinaras antimikrobialas zales, ko piedava lietoSanai ka stimulantu, kurs veicina zales sanémuso
dzivnieku augSanu vai paaugstina to produktivitati;

e) ierosinatais zalu izdali§anas periods nav pietickami ilgs, lai nodroinatu partikas nekaitigumu, vai nav pietiekami
pamatots;

f) ieguvumi, ko dzivnieku veselibai dod veterinaro zalu lieto§ana, neatsver risku sabiedribas veselibai antimikrobialas
rezistences vai parazitu rezistences pret pretparazitu lidzekliem attistibas gadjjuma;

g) pieteikuma iesniedzéjs nav sniedzis pietickamus pieradijumus par iedarbigumu attieciba uz merksugu;
h) veterinaro zalu kvalitativais vai kvantitativais sastavs nav tads, ka noradits pieteikuma;
i) nav pietickami novérsts risks sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi; vai

j) veterinarajas zalés esosa aktiva viela atbilst kritérijiem, lai tiktu uzskatita par noturigu, bioakumulativu un toksisku vai
Joti noturigu un Joti bioakumulativu vielu, un veterinaras zales ir paredzétas lietosanai produktivajiem dzivniekiem — ja
vien netiek pieradits, ka aktiva viela ir bitiska, lai novérstu vai kontrolétu nopietnu risku dzivnieku veselibai.

3. Veterinaro antimikrobialu zau tirdzniecibas atlauju atsaka, ja antimikrobialais lidzeklis ir rezervéts noteiktu infekciju
arsteSanai cilvekiem, ka paredzéts 5. punkta.

4. Komisija saskana ar 147. pantu pienem delegétos aktus, lai papildinatu o regulu, nosakot kritérijus tadu antimik-
robialo lidzeklu izraudziSanai, kuri rezervéjami noteiktu cilvéka infekcijas slimibu arstéSanai, lai saglabatu minéto anti-
mikrobialo lidzeklu iedarbigumu.

5. Antimikrobialo lidzeklus vai antimikrobialo lidzeklu grupas, ko rezervé noteiktu infekciju arstéSanai cilvekiem,
Komisija nozimé ar istenosanas aktiem. Minétos istenoSanas aktus pienem saskapa ar 145.panta 2. punkta minéto
parbaudes procediiru.

6.  Komisija, pienemot 4. un 5. punkta minétos aktus, nem véra Agentiiras, EFSA un citu attiecigo Savienibas agentfiru
zinatnisko konsultaciju.

8. sadala
Tehniskas dokumentacijas aizsardziba
38. pants
Tehniskas dokumentacijas aizsardziba

1. Neskarot ar Direktivu 2010/63/ES noteiktas prasibas un pienakumus, uz tadu tehnisko dokumentaciju par kvalitati,
drosumu un iedarbigumu, kas sakotngji iesniegta, lai sanemtu kadu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju vai mainitu tas
nosacijumus, citi pieteikumu iesniedzgji veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai vai atlaujas nosacijumu maini-
$anai atsaucas tikai tad, ja:

a) ir pagajis §is regulas 39. un 40. panta noteiktais tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods vai lidz bridim, kad tas
bis beidzies, palikusi mazak neka divi gadi;
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b) pieteikumu iesniedzéji attieciba uz $o dokumentaciju ir sanémusi rakstisku piekrisanu piekluves pilnvaras veida.

2. Tehniskas dokumentacijas aizsardzibu, ka izklastits 1. punkta (“tehniskas dokumentacijas aizsardziba”), pieméro arl
dalibvalstis, kuras veterinaras zales nav atlautas vai vairs nav atlautas.

3. Tirdzniecibas atlauju vai tadu tirdzniecibas atlaujas nosacfjumu izmainu, kas no iepriek$ tam pasam tirdzniecibas
atlaujas turétajam pieskirtas tirdzniecibas atlaujas atskiras tikai péc mérksugas, stipruma, zalu formas, ievadisanas cela vai
noforméjuma, tehniskas dokumentacijas aizsardzibas noteikumu pieméro$ana uzskata par to pasu tirdzniecibas atlauju ka
ta atlauja, kura jau pieskirta vienam un tam pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam.

39. pants
Tehniskas dokumenticijas aizsardzibas periodi

1. Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods:
a) liellopiem, galai audzétam aitam, cikam, vistam, supiem un kakiem paredzétam veterinarajam zalém ir 10 gadi;

b) liellopiem, galai audzétam aitam, ctikam, vistam, supiem un kakiem paredzétam veterinarajam antimikrobialajam
zalém, kas satur antimikrobialo aktivo vielu, kura pieteikuma iesnieg3anas diena nav bijusi Savieniba atlautu veterinaro
zalu aktiva viela, ir 14 gadi;

¢) bitém paredzétam veterinarajam zalém ir 18 gadi;
d) veterinarajam zalem, kas paredzétas tadam dzivnieku sugam, kuras nav minétas a) un c) apak$punkta, ir 14 gadi.

2. Tehniskas dokumentacijas aizsardziba ir spéka no dienas, kad saskana ar 5. panta 1. punktu tika pieskirta veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauja.

40. pants

Tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periodu pagarinasana un tehniskas dokumentacijas aizsardzibas papildu
periodi

1. Ja pirma tirdzniecibas atlauja ir pieskirta attieciba uz vairak neka vienu dzivnieku sugu, kuras minétas 39. panta
1. punkta a) vai b) apak$punkta, vai saskana ar 67.pantu ir apstiprinata izmaina, ar ko tirdzniecibas atlauju papildus
attiecina uz kadam citam 39. panta 1. punkta a) vai b) apak$punkta minétajam sugam, 39. panta paredzétos aizsardzibas
periodus pagarina par vienu gadu uz katru papildu mérksugu, ja izmainas gadijuma pieteikums iesniegts vismaz tris gadus
pirms 39. panta 1. punkta a) vai b) apaks$punkta noteikta aizsardzibas perioda beigam.

2. Ja pirma tirdzniecibas atlauja ir pieskirta attieciba uz vairak neka vienu dzivnieku sugu, kuras minétas 39. panta
1. punkta d) apakspunkta, vai saskana ar 67. pantu ir apstiprinata izmaina, ar ko tirdzniecibas atlauju papildus attiecina uz
kadam citam 39.panta 1.punkta a)apakSpunktd nenoraditajam dzivnieku sugam, 39.panta paredzéto aizsardzibas
periodu pagarina par Cetriem gadiem, ja izmainas gadijuma pieteikums iesniegts vismaz tris gadus pirms 39. panta
1. punkta d) apak$punkta noteikta aizsardzibas perioda beigam.

3. Ar pirmo tirdzniecibas atlauju saistitais 39. panta paredzétais tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods, ko
sakara ar jebkadam uz to pasu tirdzniecibas atlauju attiecinamam nosacjjumu izmainam vai attiecigam jaunam atlaujam
pagarina par papildu aizsardzibas periodiem, neparsniedz 18 gadus.

4. Ja pieteikuma iesniedzgjs, kas pieteicies uz veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanu vai uz tas nosacijumu
izmainu, kopa ar drosuma un atliekvielu testu, preklinisko pétjjumu un klinisko izméginajumu dokumentiem pieteikSanas
procedaras laika saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 iesniedz pieteikumu uz to, lai tiktu noteikts maksimali pielaujamais
atliekvielu daudzums, citi pieteikumu iesniedz&ji uz minéto testu, pétijumu un izméginajumu rezultitiem neatsaucas
vismaz piecus gadus no tas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dienas, kuras iegfiSanai tie tika veikti. Minéto rezultatu
izmantoSanas aizliegumu nepieméro, ja paréjie pieteikuma iesniedzgji ir sanémusi piekluves pilnvaru attieciba uz Siem
testiem, pétijumiem un izmeéginajumiem.

5. Ja izmaina, kas apstiprinatas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos saskana ar 67. pantu, ietver zalu formas, ievadisanas
cela vai devas grozijumu, ko Agentiira vai 66. panta minétas kompetentas iestades uzskata par tadu, kas pierada:

a) antimikrobialas rezistences vai parazitu rezistences pret pretparazitu lidzekliem samazinasanos; vai

b) veterinaro zalu riska un ieguvumu saméra uzlabosanos,
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attiecigo preklinisko pétjjumu vai klinisko izméginajumu rezultatiem pieméro Cetru gadu aizsardzibu.
Minéto rezultatu izmanto$anas aizliegumu nepieméro, ja pargjie pieteikuma iesniedzgji ir sanémusi piekluves pilnvaru
attieciba uz Siem testiem, pétjjumiem un izméginajumiem.
41. pants
Ar patentiem saistitas tiesibas

Netiek uzskatits, ka tadu testu, pétijumu un izmégindjumu veiksana, kuri nepiecieSami, lai saskana ar 18. pantu pieteiktos
uz tirdzniecibas atlauju, ir pretruna tiesibam, kas saistitas ar patentiem vai ar papildu aizsardzibas sertifikatiem veterina-
rajam zalém un cilvékiem paredzétam zalem.

1 NODALA
TIRDZNIECIBAS ATLAUJU PROCEDURAS

1. sadala

Visa Savieniba derigas tirdzniecibas atlaujas (“centralizétas tirdzniecibas
atlaujas”)

42. pants
Centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras tvérums

1. Centralizétas tirdzniecibas atlaujas ir derigas visa Savieniba.

2. Centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediira attiecas uz $adam veterinarajam zalém:

a) veterinaram zalém, kuru izstradé izmantots viens no $adiem biotehnologiskajiem procesiem:
i) rekombinétas DNS tehnologija;

i) kontroléta to génu ekspresija, kas prokariotos un eikariotos, tostarp transformetas ziditajdzivnieku $tnas, kode
biologiski aktivas olbaltumvielas;

iii) hibridomu un monoklonalo antivielu metodes;

b) veterinarajam zalém, ko galvenokart paredzéts lietot par stimulantiem, lai tas sanemosie dzivnieki labak augtu vai lai
paaugstinatos to produktivitate;

¢) veterinarajam zalém, kas satur tadu aktivo vielu, kura pieteikuma iesniegSanas diena nav bijusi Savieniba atlautas
veterinaras zales;

d) biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém, kas satur inZenierija iegtitus alogénus audus vai $tinas vai no tadiem sastav;
€) jauno terapiju veterinarajam zalém.
3. Sa panta 2. punkta d) un e) apak$punktu nepieméro veterinarajam zalém, kas sastav tikai no asins komponentiem.

4. Attieciba uz 2. punkta neminétam veterinarajam zalém centralizétu tirdzniecibas atlauju var pieskirt tad, ja attieciba
uz $§Im veterinarajam zalém Savieniba nav pieskirta cita tirdzniecibas atlauja.

43. pants
PieteikSanas uz centralizétu tirdzniecibas atlauju

1. Pieteikumu uz centralizétu tirdzniecibas atlauju iesniedz Agentirai. Pieteikumu iesniedzot, Agentiirai samaksa maksu
par ta izskatiSanu.

2. Pieteikuma uz centralizétu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju deklaré vienotu veterinaro zalu nosaukumu, ko lietos
visa Savieniba.
44. pants
Centralizétas tirdzniecibas atlaujas procediira

1. Agentlira izveérté 43. panta minéto pieteikumu. Agentiira ka pieteikuma novertésanas rezultatu sagatavo atzinumu,
kura ir ietverta 33. pantd minéta informacija.

2. Agentiira sniedz 1. punkta minéto atzinumu 210 dienu laika no deriga pieteikuma sanemsanas dienas. Iznémuma
gadijumos, kur nepiecieSamas Ipasas specialas zinaSanas, terminu var pagarinat, bet ne vairak ka par 90 dienam.
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3. Ja iesniegtais pieteikums uz tirdzniecibas atlauju attiecas uz veterinarajam zalém, kas ir Joti svarigas, jo Ipasi
dzivnieku veselibas un terapeitisko inovaciju zina, pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit paatrinatu novértésanas procediru.
Pieprasfjumu pienacigi pamato. Ja Agentira pieprasjumu pienem, 210 dienu terminu saisina lidz 150 dienam.

4. Agentiira atzinumu nosiita pieteikuma iesniedzéjam. Pieteikuma iesniedz€js 15 dienu laika no atzinuma sapemsanas
var rakstiski pazinot Agentiirai, ka tas vélas ligt atzinuma parskatiSanu. Sada gadijuma pieméro 45. pantu.

5. Ja pieteikuma iesniedzéjs nav sniedzis rakstisku pazinojumu saskana ar 4. punktu, Agentiira atzinumu bez lickas
kavésanas nosiita Komisijai.

6. Komisija var pieprasit Agentiiras paskaidrojumus par atzinuma saturu, un Agentiira uz $adu pieprasjumu sniedz
atbildi 90 dienu laika.

7.  Pieteikuma iesniedz&js Agentiiras noteiktaja termind, bet ne vélak ka diend, kad léemuma projekts ir nositits
kompetentajam iestadém saskana ar $a panta 8. punktu, iesniedz Agentiirai vajadzigos zalu apraksta, lietosanas instruk-
cijas un marké&uma tulkojumus saskana ar 7. pantu.

8. Komisija 15 dienu laika péc Agentiiras atzinuma sanemsanas sagatavo projektu lémumam, ko paredzéts pienemt par
pieteikumu. Ja lémuma projekta paredzéts tirdzniecibas atlauju pieskirt, taja ieklauj saskana ar 1.punktu sagatavoto
Agentiiras atzinumu. Ja lémuma projekts nesaskan ar Agentiiras atzinumu, Komisija pievieno tam detalizétu paskaidro-
jumu par atSkiribu iemesliem. Komisija nosita lémuma projektu dalibvalstu kompetentajam iestadém un pieteikuma
iesniedzgjam.

9.  Komisija, pamatojoties uz tas lémuma projektu, ar Istenosanas aktiem pienem lémumu pieskirt vai atteikt centra-
lizétu tirdzniecibas atlauju saskana ar $o iedalu un pamatojoties uz Agentiras sagatavoto atzinumu. Minétos Isteno$anas
aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

10.  Agentiira publisko savu atzinumu, pirms tam dzéSot jebkadu konfidencialu komercinformaciju.

45. pants
Agentiiras atzinuma parskatisana

1. Ja pieteikuma iesniedzéjs saskana ar 44. panta 4. punktu pieprasa Agentiiras atzinumu parskatit, minétais pieteikuma
iesniedzgjs 60 dienu laika no atzinuma sapems$anas nosiita Agentirai detalizétu pamatojumu 3adam pieprasjumam.

2. Agentira 90 dienu laika no pieprasijuma detalizéta pamatojuma sanemsanas savu atzinumu parskata. Atzinumam
pievieno izdaritos secindjumus un minéto secindjumu pamatojumu, kas ir ta neatnemama dala.

3. Peéc atzinuma parskatiSanas Agentiira 15 dienu laika to nostita Komisijai un pieteikuma iesniedzgjam.
4. Péc $a panta 3. punkta izklastitas procediras pabeigSanas pieméro 44. panta 6. lidz 10. punktu.

2. sadala

Viena dalibvalsti derigas tirdzniecibas atlaujas (“nacionalas tirdzniecibas
atlaujas”)
46. pants

Nacionalas tirdzniecibas atlaujas tvérums

1. Pieteikumu nacionalas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, attieciba uz
kuru tiek iesniegts atlaujas pieteikums. Kompetenta iestade pieskir nacionalo tirdzniecibas atlauju saskapa ar $o sadalu un
piemérojamam valsts normam. Nacionala tirdzniecibas atlauja ir spéka tikai tas kompetentas iestades dalibvalsti, kura to ir
pieskirusi.

2. Nacionalas tirdzniecibas atlaujas nepieskir veterinarajam zalém, uz kuram attiecas 42. panta 2. punkts vai kuram ir
pieskirta nacionala tirdzniecibas atlauja, vai attieciba uz kuram pieteikuma iesniegsanas laika cita dalibvalsti tiek izskatits
pieteikums nacionalas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai.
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47. pants
Nacionalas tirdzniecibas atlaujas procediira

1. Veterinaro zalu nacionalas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas vai atteikSanas procediru pabeidz ne vélak ka
210 dienu laika péc tam, kad iesniegts derigs pieteikums.

2. Kompetenta iestade sagatavo noveértéjuma zinojumu, kura ir 33. panta minéta informacija.
3. Kompetenta iestade noveértéjuma zinojumu publisko, pirms tam dzé&Sot jebkadu konfidencialu komercinformaciju.

3. sadala

Vairakas dalibvalstis derigas tirdzniecibas atlaujas (“decentralizétas
tirdzniecibas atlaujas”)

48. pants
Decentralizétas tirdzniecibas atlaujas tvérums

1. Decentralizétas tirdzniecibas atlaujas saskana ar $o sadalu pieskir kompetentas iestades dalibvalstis, kuras pieteikuma
iesniedzgjs vélas sapemt tirdzniecibas atlauju (“iesaistitas dalibvalstis”). Sadas decentralizétas tirdzniecibas atlaujas ir derigas
minétajas dalibvalstis.

2. Decentralizétas tirdzniecibas atlaujas nepieskir veterinarajam zalém, kuram bridi, kad iesniegts pieteikums uz decen-
tralizétu tirdzniecibas atlauju, ir izsniegta nacionala tirdzniecibas atlauja vai kuram ir iesniegts pieteikums tirdzniecibas
atlaujai, vai ar uz kuram attiecas 42. panta 2. punkts.

49. pants
Decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediira

1. Pieteikumu uz decentralizétu tirdzniecibas atlauju iesniedz kompetentajai iestadei dalibvalsti, ko pieteikuma iesnie-
dzgja izraudzijies, lai ta sagatavotu novértéjuma zinojumu un rikotos saskana ar So sadalu (“atsauces dalibvalsts”), un
kompetentajam iestadém parejas iesaistitajas dalibvalstis.

2. Pieteikuma uzskaita iesaistitas dalibvalstis.

3. Ja pieteikuma iesniedz&js norada, ka viena vai vairakas iesaistitas dalibvalstis par tadam vairs netiek uzskatitas,
kompetentas iestades Sajas dalibvalstis sniedz kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti un kompetentajam iestadém
pargjas iesaistitas dalibvalstis visu informaciju, ko tas uzskata par bitisku saistiba ar pieteikuma atsauksanu.

4. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti 120 dienu laika no deriga pieteikuma sapemsanas sagatavo novértéjuma
zinojumu, kura ietverta 33. pantd minéta informacija, un nosita to kompetentajam iestadém pargjas iesaistitajas dalibval-
stis un pieteikuma iesniedz&jam.

5. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis 90 dienu laikd no 4. punktd minéta noveértéjuma zinojuma sanemsanas
to izskata un informé kompetento iestadi atsauces dalibvalsti par to, vai tam ir kadi iebildumi, pamatojoties uz to, ka
veterinaras zales potenciali raditu nopietnu risku cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi. Kompetenta iestade atsauces
dalibvalsti nosiita novértgjuma zinojumu, kas sagatavots minétas izskatiSanas rezultata, kompetentajam iestadém iesais-
titajas dalibvalstis un pieteikuma iesniedzgjam.

6.  Péc kompetentas iestades atsauces dalibvalsti vai kompetentas iestades kada cita iesaistitaja dalibvalsti pieprasijuma
sasauc koordinacijas grupu, lai izskatitu novértéjuma zigojumu 5. punkta minétaja termina.

7. Ja novértéjuma zinojums ir labvéligs un ja neviena kompetenta iestade nav informéjusi kompetento iestadi atsauces
dalibvalsti par iebildumiem, ka minéts 5. punkta, kompetenta iestade atsauces dalibvalsti dokumentg, ka ir vieno$anas,
sledz procediiru un bez liekas kavésanas attiecigi informé pieteikuma iesniedz&u un kompetentas iestades visas dalibval-
stis. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis 30 dienu laika no dienas, kad no kompetentas iestades atsauces dalib-
valstl ir sanemta informacija par piekriSanu un ari no pieteikuma iesniedzgja ir sapemti zalu apraksta, markéjuma un
lietosanas instrukcijas pilnigi tulkojumi, pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar atbilstibas novértéjuma zigojumu.
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8.  Ja novértgjuma zinojums ir nelabvéligs un ja neviena kompetenta iestade iesaistitajas dalibvalstis nav informejusi
kompetento iestadi atsauces dalibvalsti par iebildumiem, ka izklastits 5. punkta, kompetenta iestade atsauces dalibvalsti
dokumentg, ka ir atteikums pieskirt tirdzniecibas atlauju, sledz procediru un bez lickas kavésanas attiecigi informé
pieteikuma iesniedzéju un kompetentas iestades visas dalibvalstis.

9.  Ja kompetenta iestade iesaistitaja dalibvalsti informé kompetento iestadi atsauces dalibvalsti par iebildumiem pret
novértgjuma zinojumu saskana ar §a panta 5. punktu, pieméro 54. pantd minéto procediiru.

10.  Ja jebkura decentralizétas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas procediiras posma kompetenta iestade kada iesaistitaja
dalibvalsti norada, ka tai ir 110. panta 1. punktd minétie iemesli veterinaro zalu aizlieg§anai, minéto dalibvalsti vairs
neuzskata par iesaistito dalibvalsti.

11.  Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti novértéjuma zinojumu publisko, pirms tam dzéSot jebkadu konfidencialu
komercinformaciju.

50. pants
Pieteikuma iesniedzéja pieprasijums parskatit noveértéjuma zinojumu

1. Pieteikuma iesniedzgjs 15 dienu laika no 49. panta 5. punkta minéta novértéjuma zinojuma sanemsanas var iesniegt
rakstisku pazinojumu kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti, prasot novértéjuma zinojumu parskatit. Tada gadijuma
pieteikuma iesniedzgjs 60 dienu laikd no novértgjuma zinojuma sapemsanas kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti
nosiita detalizétu $ada pieprasjjuma pamatojumu. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti minéto pieprasijumu un deta-
lizéto pamatojumu nekavéjoties nosiita koordinacijas grupai.

2. Koordinacijas grupa 60 dienu laika no novértéjuma zinojuma parskatiSanas pieprasijuma detalizétd pamatojuma
sanem$anas parskata novértéjuma zinojumu. Noveértgjuma zinojumam pievieno koordinacijas grupas izdaritos secina-
jumus un minéto secindjumu pamatojumu, kas ir ta neatnemama dala.

3. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti 15 dienu laika no novértéjuma zinojuma parskatiSanas novértéjuma zino-
jumu nosiita pieteikuma iesniedz&am.

4. Péc 3a panta 3. punkta izklastitas procediiras pabeig§anas pieméro 49. panta 7., 8., 10. un 11. punktu.

4. sadala
Nacionialo tirdzniecibas atlauju savstarpéja atzisana
51. pants
Nacionalo tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atziSanas tvérums

Saskana ar 47. pantu pieskirtas veterinaro zalu nacionalo tirdzniecibas atlauju citas dalibvalstis atzist saskana ar 52. panta
izklastito procediru.

52. pants
Nacionalo tirdzniecibas atlauju savstarp&jas atziSanas procediira

1. Pieteikumu nacionalas tirdzniecibas atlaujas savstarpéjai atziSanai iesniedz kompetentajai iestadei dalibvalsti, kas
pieskirusi nacionalas tirdzniecibas atlauju saskana ar 47.pantu (“atsauces dalibvalsts”), un kompetentajam iestadém
dalibvalstis, kuras pieteikuma iesniedzgjs vélas sanemt tirdzniecibas atlauju (“iesaistitas dalibvalstis”).

2. Savstarpgjas atziSanas pieteikuma uzskaita iesaistitas dalibvalstis.

3. No briza, kad pienemts lémums, ar kuru pieskirta nacionala tirdzniecibas atlauja, lidz bridim, kad iesniedz pietei-
kumu uz attiecigas nacionalas tirdzniecibas atlaujas savstarp&ju atziSanu, nogaida vismaz seSus ménesus.

4. Ja pieteikuma iesniedzéjs norada, ka viena vai vairakas iesaistitas dalibvalstis par tadam vairs netiek uzskatitas,
kompetentas iestades $ajas dalibvalstis sniedz kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti un kompetentajam iestadem
paréjas iesaistitajas dalibvalstis visu informaciju, ko tas uzskata par bitisku attieciba uz pieteikuma atsauk3anu.

5. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti 90 dienu laika no deriga savstarpgjas atziSanas pieteikuma sanemsanas
sagatavo atjauninatu novért§juma zinojumu, kurd ietverta 33.pantd minéta informacija par veterinarajam zalém, un
nosiita to kompetentajam iestadém iesaistitajas dalibvalstis un pieteikuma iesniedzgjam.
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6. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis 90 dienu laika no 5. punkta minéta atjauninata noveértéjuma zinojuma
sanemsanas to izskata un informé kompetento iestadi atsauces dalibvalsti par to, vai tam ir kadi iebildumi, pamatojoties
uz to, ka veterinaras zales potenciali raditu nopietnu risku cilvéku vai dzivnieku veselibai vai videi. Kompetenta iestade
atsauces dalibvalsti nosiita novértéjuma zinojumu, kas sagatavots minétas izskatiSanas rezultata, kompetentajam iestadém
iesaistitajas dalibvalstis un pieteikuma iesniedzgjam.

7. Péc kompetentas iestades atsauces dalibvalstis vai kompetentas iestades kada cita iesaistitaja dalibvalsti pieprasjjuma
sasauc koordinacijas grupu, lai izskatitu atjauninato noveértéjuma zinojumu 6. punkta minétaja termina.

8.  Ja neviena kompetenta iestade iesaistitajas dalibvalstis nav informéjusi kompetento iestadi atsauces dalibvalsti par
iebildumiem pret atjauninato novértéjuma zinojumu, ka minéts 6. punkta, kompetenta iestade atsauces dalibvalsti doku-
menté, ka ir piekri§ana, slédz procediiru un bez liekas kavésanas attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un kompetentas
iestades visas dalibvalstis. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis 30 dienu laika no dienas, kad no kompetentas
iestades atsauces dalibvalstl ir sanemta informacija par piekriSanu un no pieteikuma iesniedzgja ir sanemti zalu apraksta,
markéjuma un lietoanas instrukcijas pilnigi tulkojumi, pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar atjauninato novértéjuma
zinojumu.

9. Ja iesaistitas dalibvalsts kompetenta iestade informé kompetento iestadi atsauces dalibvalst par iebildumiem atjau-
ninatajam noveértéjuma zinojumam saskana ar $a panta 6. punktu, pieméro 54. pantd minéto proceddiru.

10.  Ja jebkura savstarpgjas atzianas procediiras posma kompetenta iestade kada iesaistitaja dalibvalsti norada, ka tai ir
110. panta 1. punkta minétie iemesli veterinaro zalu aizliegSanai, minéto dalibvalsti vairs neuzskata par iesaistito dalib-
valsti.

11.  Pirms tam dz&ot jebkadu konfidencialu komercinformaciju, kompetenta iestade atsauces dalibvalsti novértéjuma
zinojumu publisko.

5. sadala

Velaka atziSana savstarpé&jas atziSanas un decentralizétas tirdzniecibas atlaujas
procediiras

53. pants
Papildu iesaistito dalibvalstu pieskirtu tirdzniecibas atlauju vélaka atzisana

1. Péc tam, kad ir pabeigta 49. panta paredzéta decentralizéta procediira vai 52. panta paredzéta savstarpgjas atzisanas
procediira, ar kuru pieskir tirdzniecibas atlauju, tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar $aja panta paredzéto procediiru
var iesniegt veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu kompetentajam iestadém papildu iesaistitajas dalibvalstis un
kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti, ka minéts attiecigi 49. vai 52. panta. Papildus 8. panta minétajiem datiem
pieteikuma ir art:

a) saraksts ar visiem lémumiem, ar kuriem pieskirtas, apturétas vai atsauktas attiecigo veterinaro zalu tirdzniecibas
atlaujas;

b) informaciju par izmainam, kas ieviestas kop$ tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas ar 49.panta 7.punkta paredzéto
decentralizéto procediiru vai 52. panta 8. punkta paredzéto savstarpéjas atziSanas procediru;

¢) apkopojoss farmakovigilances datu zinojums.

2. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti, ka minéts attiecigi 49. vai 52. panta, 60 dienu laika nosiita kompetentajam
iestadém papildu iesaistitajas dalibvalstis lemumu pieskirt tirdzniecibas atlauju un visas izmainas taja un minétaja laik-
posma sagatavo un nosiita atjauninatu novértéjuma zinojumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju un attieciga gadijuma
izmainam taja, un attiecigi informé pieteikuma iesniedzgju.

3. Kompetenta iestade katra papildu iesaistitaja dalibvalsti 60 dienu laika gan no datu, gan informacijas, kas minéta
1. punkta, sanems$anas, un markéjuma un lietosanas instrukcijas pilnigu tulkojumu sanemsanas, pieskir tirdzniecibas
atlauju saskana ar 2. punkta minéto atjauninato noveértéjuma zigojumu.
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4. Atkapjoties no $a panta 3. punkta, ja kompetentajai iestadei papildu iesaistitaja dalibvalsti ir iemesli atteikt tirdz-
niecibas atlaujas pieskir§anu, pamatojoties uz to, ka tas varétu radit nopietnu risku cilveku vai dzivnieku veselibai vai
videi, ta ne vélak ka 60 dienu laika no 1. punkta minéto datu un informacijas un $a panta 2. punkta minéta atjauninata
novérté§juma zinojuma sanemsanas izsaka iebildumus un detalizéti izklasta iemeslus attiecigi 49. vai 52. panta minétajai
kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti, noraditajos pantos minétajam kompetentajam iestadém iesaistitajas dalibvalstis
un pieteikuma iesniedzgjam.

5. Jaiebildumus saskana ar 4. punktu ir izteikusi kompetenta iestade papildu iesaistitaja dalibvalsti, kompetenta iestade
atsauces dalibvalsti veic jebkadus piemérotus pasakumus, kuru mérkis ir panakt vienosanos par sniegtajiem iebildumiem.
Kompetentas iestades atsauces dalibvalsti un papildu iesaistitaja dalibvalsti dara visu iespé&jamo, lai panaktu vienosanos par
veicamajiem pasakumiem.

6. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti pieteikuma iesniedz€jam dod iesp&ju mutiski vai rakstiski darit zinamu
pieteikuma iesniedzéja viedokli par papildu iesaistitas dalibvalsts izteiktajiem iebildumiem.

7. Ja péc kompetentas iestades atsauces dalibvalsti veiktajiem pasakumiem kompetentas iestades atsauces dalibvalsti un
dalibvalstis, kuras jau ir pieskirusas tirdzniecibas atlauju, un kompetentas iestades papildu iesaistitajas dalibvalstis ir
panakuSas vienosanos, kompetentas iestades papildu iesaistitajas dalibvalstis pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar
3. punktu.

8. Ja kompetenta iestade atsauces dalibvalsti ne vélak ka 60 dienu laika no $a panta 4.punktd minéto iebildumu
izteikS8anas nav vargjusi panakt vienosanos, ar kompetentajam iestadem attiecigajas dalibvalstis un papildu iesaistitajas
dalibvalstis, ta saskapa ar 54. panta izklastito parskatiSanas procediiru pieteikumu kopa ar $a panta 2. punktd minéto
atjauninato noveértéjuma zinojumu un to kompetento iestazu iebildumiem, kas atrodas papildu iesaistitaja dalibvalsti,
iesniedz koordinacijas grupai.

6. sadala
ParskatiSanas procediira
54. pants
ParskatiSanas procediira

1. Ja kompetentad iestade iesaistitaja dalibvalsti saskana ar 49.panta 5.punktu, 52.panta 6.punktu, 53.panta
8. punktu vai 66. panta 8. punktu izsaka minétajos pantos minétos iebildumu, attiecigi pret novértéjuma zinojumu vai
atjauninato novértéjuma zinojumu, ta nekavéjoties detalizéti izklasta kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti, kompe-
tentajam iestadém iesaistitajas dalibvalstis un pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam, kadi ir $adas
iebilsanas iemesli. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti jautdgjumus, kuros radusas domstarpibas, nekavéjoties iesniedz
izskatiSanai koordinacijas grupa.

2. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti 90 dienu laika péc iebilduma sanemsanas veic jebkadus piemérotus pasa-
kumus, lai panaktu vienoSanos par izteikto iebildumu.

3. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti pieteikuma iesniedzéjam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam dod iespéju
mutiski vai rakstiski darit zinamu savu viedokli par izteikto iebildumu.

4. Ja ir panakta vienoSands starp kompetentajim iestadém, kas minétas 49. panta 1.punkta, 52.panta 1.punkta,
53. panta 1. punkta un 66. panta 1. punkta, kompetenta iestade atsauces dalibvalsti slédz procediru un informé pietei-
kuma iesniedz&ju vai tirdzniecibas atlaujas turétdju. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis pieskir vai izmaina
tirdzniecibas atlauju.

5. Ja kompetentas iestades, kas minétas 49. panta 1. punkta, 52. panta 1. punktd, 53. panta 1. punkta vai 66. panta
1. punkta, panak vienpratigu vienosanos atteikt tirdzniecibas atlaujas pieskir§anu vai noraidit izmainu, kompetenta iestade
atsauces dalibvalsti slédz procediiru un informé par to pieteikuma iesniedz&ju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju, pienacigi
pamatojot atteikumu vai noraidjjumu. Kompetentas iestades iesaistitajas dalibvalstis péc tam atsaka tirdzniecibas atlaujas
pieskir§anu vai noraida izmainu.

6.  Ja nevar panakt vienpratigu vienoSanos starp kompetentajam iestadém, kas minétas 49. panta 1. punkta, 52. panta
1. punkta, 53.panta 1.punkta un 66. panta 1.punkta, koordinacijas grupa ne vélak ka 90 dienu laika no $a panta
1. punkta minéto iebildumu izteikSanas dienas iesniedz Komisijai attiecigi 49.panta 5.punkta, 52.panta 6. punkta,
53. panta 2. punktd un 66. panta 3. punkta minéto novértéjuma zinojumu kopa ar informaciju par jautajumiem, kuros
radusas domstarpibas.
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7. Péc 6.punkta minéta zinojuma un informacijas sanemsanas Komisija 30 dienu laika sagatavo projektu lémumam,
ko paredzéts piepemt par pieteikumu. Komisija nosiita [émuma projektu kompetentajam iestadém un pieteikuma iesnie-
dzgjam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam.

8. Komisija var pieprasit paskaidrojumus no kompetentajam iestadém vai Agentiiras. S panta 7. punktd paredzétos
terminus atliek lidz bridim, kad paskaidrojumi ir sniegti.

9. Darba daliSanas procediras vajadzibam attieciba uz izmainam, kas janovérté saskana ar 66. pantu, norades $aja
panta uz kompetento iestadi atsauces dalibvalsti saprot ka norades uz kompetento iestadi, par kuru panakta vieno$anas
saskana ar 65. panta 3. punktu, un norades uz iesaistitajam dalibvalstim ka norades uz attiecigajam dalibvalstim.

10.  Komisija, pamatojoties uz savu lémuma projektu, ar istenosanas aktiem pienem lémumu pieskirt, mainit, atteikt vai
atsaukt centralizétu tirdzniecibas atlauju vai noraidit izmainas taja. Minétos istenosanas aktus pienem saskapa ar

145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

IV NODALA
PASAKUMI PEC TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIE§I,(IR§ANAS
1. sadala
Savienibas zalu datubaze
55. pants
Savienibas veterinaro zalu datubaze

1. Agentiira izveido un sadarbiba ar dalibvalstim uztur Savienibas veterinaro zalu datubazi (“zalu datubaze”).
2. Zalu datubaze ir vismaz $ada informacija:
a) attieciba uz veterinarajam zalém, kam Savieniba atlauju pieskirusi Komisija un kompetentas iestades:
i) veterinaro zalu nosaukums;
ii) veterinaro zalu aktiva viela vai vielas un to stiprums;
iii) zalu apraksts;
iv) lietosanas instrukcija;
V) novértgjuma zinojums;
vi) veterinaro zalu razoSanas vietu saraksts; un
vii) datumi, kad veterinaras zales laistas tirgi dalibvalsti;
b) attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalém, ko saskana ar V nodalu Savieniba registréjusas kompetentas iestades:
i) registréto homeopatisko veterinaro zalu nosaukums;
i) lietosanas instrukcija; un
iii) registréto homeopatisko veterinaro zalu razosanas vietu saraksti;
¢) veterinaras zales, ko kada dalibvalst atlauts lietot saskana ar 5. panta 6. punktu;
d) gada pardosanas apjoms un informacija par katru veterinaro zalu pieejamibu.
3. Komisija ar IstenoSanas aktiem pienem nepiecieSamos pasakumus un praktisko kartibu, nosakot:

a) tehniskas specifikicijas attieciba uz zalu datubazi, tostarp elektroniskas datu apmainas mehanismu, kas paredz
apmainu ar datiem ar eso$ajam valsts sistémam, un formatu elektroniskai iesniegsanai;

b) zalu datubazes darbibas praktisko kartibu, jo ipasi lai nodrosinatu konfidencialas komercinformacijas aizsardzibu un
informacijas apmainas drosibu;
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¢) detalizétas specifikacijas attieciba uz informaciju, kura jaieklauj, jaatjaunina un ar kuru jaapmainas zalu datubaze, un
to, kas to dara;

d) arkartas situaciju pasakumus, kas piemérojami gadijuma, ja neviena no zalu datubazes funkcionalitatém nav pieejama;
e) attieciga gadijuma dati, kas jaieklauj zalu datubazé papildus 3a panta 2. punkta minétajai informacijai.
Minétos istenoSanas aktus piepem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procedaru.

56. pants
Piekluve zilu datubazei

1. Kompetentajam iestadem, Agentirai un Komisijai ir pilna piekluve zalu datubazes informacijai.
2. Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir pilna piekluve zalu datubazes informacijai par savam tirdzniecibas atlaujam.

3. Plasaka sabiedriba zalu datubazé bez iesp€jas mainit informaciju var pieklat informacijai par veterinaro zalu
sarakstu, zalu aprakstiem, lietoSanas instrukcijam un — péc tam, kad kompetenta iestade ir dzésusi konfidencialu komer-
cinformaciju — noverté§juma zinojumam.

2. sadala
Dalibvalstu veikta datu vaksSana un tirdzniecibas atlaujas turétdaju pienakumi
57. pants
Datu vaksana par dzivniekiem lietotam antimikrobialajam zilém

1. Dalibvalstis saskana ar $o pantu un 5. punkta noteiktajos terminos vac batiskus un salidzinamus datus par dziv-
niekiem lietoto antimikrobialu zalu tirdzniecibas apjomu un lietosanu, lai jo ipasi varétu tiei vai netiesi novértét sadu zalu
lietosanu produktivajiem dzivniekiem saimniecibu limeni.

2. Apkopotos datus par antimikrobidlu zalu pardosanas apjomu un lietosanu katrai dzivnieku sugai un katram
dzivniekiem lietoto antimikrobialu zalu veidam dalibvalstis saskapa ar 5. punktu un taja minétajos terminos nosiita
Agentiirai. Agentiira sadarbojas ar dalibvalstim un citam Savienibas agentfiram, lai minétos datus analizétu, un publicé
ikgad&ju zinojumu. Agentlira minétos datus nem véra, pienemot jebkadas attiecigas pamatnostadnes un ieteikumus.

3. Komisija delegétos aktus pienem saskana ar 147. pantu, lai papildinatu $o pantu, nosakot prasibas attieciba uz:
a) dzivniekiem lietoto antimikrobialu zalu veidiem, par kuriem vac datus;
b) kvalitates nodro$inasanu, ko dalibvalstis un Agentiira ievies, lai nodrosinatu datu kvalitati un salidzinamibu; un

¢) noteikumiem par datu vakSanas metodém attieciba uz dzivniekiem lietoto antimikrobialu zalu lietoanu un par metodi
minéto datu nositiSanai Agentirai.

4. Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka saskana ar $o pantu vacamo datu formatu. Minétos isteno$anas aktus pienem
saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

5. Dalibvalstim ir atlauts piemérot pakapenisku pieeju attieciba uz $aja panta noteiktajiem pienakumiem, lai:

a) divu gadu laika no 2022. gada 28. janvara datus vaktu vismaz par tam sugam un kategorijam, kas ieklautas Komisijas
IstenoSanas lemuma 2013/652/ES (>4 2018. gada 11. decembra redakcija;

(* Komisijas Istenosanas lémums 2013/652/ES (2013. gada 12. novembris) par uzraudzibu un zinosanu attieciba uz zoonotisko un
komensalo baktériju rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem (OV L 303, 14.11.2013., 26. Ipp.).
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b) piecu gadu laika no 2022. gada 28. janvara datus vaktu par visam produktivo dzivnieku sugam;
¢) astonu gadu laika no 2022. gada 28. janvara datus vaktu par citiem dzivniekiem, kuri tiek audzéti vai turéti.

6.  Sa panta 5. punkta c) apakspunkts neparedz pienakumu vakt datus no fiziskim personam, kuras tur lolojumdziv-
nickus.

58. pants
Tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par savu veterinaro zalu tirdzniecibu. Parstavja iecel$ana neatbrivo tirdz-
niecibas atlaujas turétaju no juridiskas atbildibas.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, pildot savus pienakumus, nodrosina savu veterinaro zalu pienacigu un nepartrauktu

piegadi.

3. Pé&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs nem véra zinatnes un tehnikas attistibu attieciba
uz minétas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma noraditajam razosanas procesa un kontroles metodém un veic visas izmainas,
kas varétu bat nepiecieSamas, lai veterinaras zales varétu razot un kontrolét ar visparpienemtam zinatniskam metodém.
Sadas izmainas veic, ievérojot §is nodalas 3.sadald noteiktas procediras.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nodrosina, ka zalu aprakstu, lietoSanas instrukciju un mark&umu regulari atjaunina,
nemot véra jaunakas zinatnes atzinas.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétajs genériskas veterinaras zales un veterinaras hibridzales nelaiz Savienibas tirgd, kamér
nav pagajis atsauces veterindrajam zalém 39. un 40. pantd noteiktais tehniskas dokumentacijas aizsardzibas periods.

6.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs registré zalu datubazeé datumus, kad ta atlautas veterinaras zales laistas tirgd, infor-
maciju par katru veterinaro zalu pieejamibu katra attiecigaja dalibvalsti, ka arl attieciga gadijuma tirdzniecibas atlauju
apturéSanas vai atcel§anas datumus.

7. Péc kompetento iestazu pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétdjs tam nodro$ina pietickamu daudzumu paraugu,
lai varétu veikt kontroles veterinaram zalém, kas laistas tirgli Savieniba.

8. Pec attiecigas kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz specialas tehniskas zinasanas,
kas saskana ar Regulu (ES) 2017/625 izraudzitaja Eiropas Savienibas references laboratorija palidz izmantot veterinaro
zalu atliekvielu noteikSanas analizes metodi.

9.  Péc kompetentas iestades vai Agentiras pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs minétaja pieprasijuma noteiktaja
termina sniedz datus, kas pierada, ka riska un ieguvumu samérs joprojam ir labvéligs.

10.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties informé kompetento iestadi, kura pieskirusi tirdzniecibas atlauju, vai
Komisiju par jebkuriem kadas kompetentas iestades vai kadas tresas valsts iestades noteiktiem aizliegumiem vai ierobe-
zojumiem un par jebkadu citu jaunu informaciju, kas varétu ietekmét attiecigo veterinaro zalu radita riska un ieguvumu
novértgjumu, tostarp saskana ar 81. pantu veikta signalu parvaldibas procesa iznakuma rezultata.

11.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs noteikta termina iesniedz attiecigi kompetentajai iestadei, Komisijai vai Agentiirai
visus ta riciba esosos datus par attiecigo veterinaro zalu pardoSanas apjomu.

12.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs zalu datubazé registré katru ta veterinaro zalu ikgadgjo pardosanas apjomu.

13.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties informé kompetento iestadi, kura pieskirusi tirdzniecibas atlauju, vai
attieciga gadijuma Komisiju par jebkuru darbibu, kuru turétajs gatavojas veikt veterinaro zalu tirgosanas partrauksanai, un
to dara pirms $adas darbibas veiksanas, vienlaikus noradot sadas darbibas iemeslus.
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59. pants
Mazie un vidgjie uzpémumi

Dalibvalstis saskana ar savas valsts tiesibam veic atbilstigus pasakumus, lai konsultetu mazos un vidgjos uznémumus par
atbilstibu $is regulas prasibam.

3. sadala

Izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos
60. pants
Izmainas

1. Komisija ar istenoSanas aktiem izveido sarakstu, kura noradits, kadas izmainas nav janoverté. Minétos Isteno$anas
aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

2. Pienemot 1. punkta minétos istenoSanas aktus, Komisija nem véra sadus kritérijus:

a) vai nepiecieSams zinatniski noveértét izmainas, lai noteiktu risku sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi;
b) vai izmainas ietekmé veterinaro zalu kvalitati, droumu vai iedarbigumu;

¢) vai izmainas ir saistitas tikai ar nelieliem parveidojumiem zalu apraksta;

d) vai izmainas ir administrativa rakstura.

61. pants
Izmainas, kas nav janoveértée

1. Ja izmaina ir ieklauta saskapa ar 60. panta 1.punktu izveidotaja saraksta, tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienu
laika péc minétas izmainas IstenoSanas registré izmainu zalu datubazé un attieciga gadijuma pievieno ari zalu aprakstu,
lietoSanas instrukcijas un mark&umu 7. panta minétajas valodas.

2. Nepieciesamibas gadijjuma kompetentas iestades, vai, ja veterinaro zalu atlauja pieskirta centralizétaja tirdzniecibas
atlaujas procediira, Komisija ar isteno$anas aktiem groza tirdzniecibas atlauju saskana ar $o registréto izmainu, ka minéts
§a panta 1. punkta. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta 145. panta 2. punkta.

3. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti vai attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade, ja izmainas attiecas uz nacio-
nalas tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, vai attieciga gadijjuma — Komisija informé tirdzniecibas atlaujas turétaju un
kompetentas iestades attiecigajas dalibvalsts par to, vai izmaina ir apstiprinata vai noraidita, minéto informaciju registréjot
zalu datubaze.

62. pants
PieteikSanas uz izmainam, kas janoverte

1. Ja izmaina nav ieklauta saskana ar 60. panta 1. punktu izveidotaja saraksta, pieteikumu uz izmainu, kas janoveérte,
tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz kompetentajai iestadei, kura pieskirusi tirdzniecibas atlauju, vai attieciga gadijuma
Agentiirai. Pieteikumus iesniedz elektroniski.

2. Sa panta 1.punktd minétaja pieteikuma ir:
a) izmainas apraksts;
b) dati, kas minéti 8. panta un kas attiecas uz izmainu;

¢) informacija par pieteikuma skartajam tirdzniecibas atlaujam;
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d) ja izmainas rezultata rodas izrietoSas tas pasas tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainas, attiecigo minéto izrietoso
izmainu apraksts;

€) ja izmaina attiecas uz tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas savstarpéjas atzisanas procedira vai decentralizétaja proce-
daira, saraksts ar dalibvalstim, kuras attiecigas tirdzniecibas atlaujas pieskirusas.

63. pants
Izrieto$i zalu informacijas grozijumi

Ja no izmainas izriet zalu apraksta, markéjuma vai lietosanas instrukcijas grozijumi, izmainas pieteikumu izskata, minétos
grozjjumus uzskatot par attiecigas izmainas dalu.

64. pants
Izmainu grupas

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu par vairakam vienas un tas pasas tirdzniecibas atlaujas nosacijumu
izmainam, kas nav icklautas saskana ar 60. panta 1. punktu izveidotaja saraksta, vai par vairaku tirdzniecibas atlauju vienu
izmainu, kura minétaja saraksta nav ieklauta, minétais tirdzniecibas atlaujas turétajs par visam izmainam var iesniegt vienu
pieteikumu.

65. pants
Darba daliSanas procediira

1. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu par vienu vai vairakam izmainam, kas ir identiskas visas
attiecigajas dalibvalstis un kas nav icklautas saskana ar 60. panta 1. punktu izveidotaja saraksta, attieciba uz vairakam
tirdzniecibas atlaujam, kuras ir vienam un tam paSam tirdzniecibas atlauju turétdgjam un kuras pieskirusas dazadas
kompetentas iestades un/vai Komisija, attiecigais tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz identisku pieteikumu kompeten-
tajam iestadém visas attiecigajas dalibvalstis un, ja pieteikums skar centrali atlautu veterinaro zalu izmainu, — Agentarai.

2. Ja kada no $a panta 1.punktda minétajam tirdzniecibas atlaujam ir centralizéta tirdzniecibas atlauja, pieteikumu
saskana ar 66. panta noteikto procediiru noverté Agentiira.

3. Ja neviena no 1. punkta minétajam tirdzniecibas atlaujam nav centralizéta tirdzniecibas atlauja, koordinacijas grupa
vienojas par vienu no 3is tirdzniecibas atlaujas pieskirusajam kompetentajam iestadém, kura novérté pieteikumu saskana
ar 66. panta procediru.

4. Komisija ar istenosanas aktiem var pienemt vajadzigos pasakumus par darba daliSanas procediiras darbibu. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

66. pants
Procediira attieciba uz izmainam, kas janovérté

1. Ja izmainas pieteikums atbilst 62. panta noteiktajam prasibam, attiecigi kompetenta iestade, Agentiira, kompetenta
iestade, par kuru ir panakta vieno$anas saskana ar 65.panta 3.punktu, vai kompetenta iestade atsauces dalibvalsti
15 dienu laika apliecina deriga pieteikuma sanemsanu.

2. Ja pieteikums ir nepilnigs, attiecigi kompetenta iestade, Agentiira, kompetenta iestade, par kuru ir panakta vieno-
Sanas saskana ar 65. panta 3. punktu, vai kompetenta iestade atsauces dalibvalst prasa tirdzniecibas atlaujas turétajam
sapratiga termina iesniegt triksto$o informaciju un dokumentaciju.

3. Attiecigi kompetenta iestade, Agentiira, kompetenta iestade, par kuru ir panakta vienosanas saskapa ar 65. panta
3. punktu, vai kompetenta iestade atsauces dalibvalsti novérté un saskana ar 33. pantu sagatavo attiecigi novértéjuma
zinojumu vai atzinumu par izmainu. Minéto novértéjuma zinojumu vai atzinumu sagatavo 60 dienu laikd no deriga
pieteikuma sanemsanas. Ja izmainas pieteikuma novertésanai vajadzigs vairak laika ta sarezgitibas dél, attieciga kompe-
tentd iestade vai attiecigd gadijuma Agentiira $o terminu var pagarinat lidz 90 dienam. Sada gadijuma attieciga kompe-
tenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira attiecigi informé tirdzniecibas atlaujas turétaju.

4. Attieciga kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira 3. punkta minétaja perioda var prasit, lai tirdzniecibas
atlaujas turétajs noteikta termina iesniedz papildu informaciju. Procediru aptur, lidz papildu informacija ir sniegta.
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5. Ja 3. punkta minéto atzinumu ir sagatavojusi Agentiira, ta to nosfita Komisijai un tirdzniecibas atlaujas turétajam.

6. Ja $a panta 3. punkta minéto atzinumu saskana ar 65. panta 2. punktu ir sagatavojusi Agentiira, ta to nosita visam
kompetentajam iestadém attiecigajas dalibvalstis, Komisijai un tirdzniecibas atlaujas turétajam.

7. Ja 3a panta 3.punktd minéto novért§juma zinojumu ir sagatavojusi kompetenta iestade, par kuru ir panakta
vieno$anas saskana ar 65. panta 3. punktu, vai kompetenta iestade atsauces dalibvalsti, to nosiita kompetentajam iestadem
visas attiecigajas dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétajam.

8.  Ja kompetenta iestade nepiekrit §3 panta 7. punktd minétajam novérté§juma zinojumam, ko ta sanémusi, pieméro
54. panta noteikto parskatiSanas procediiru.

9. Nemot véra 8. punkta paredzétas procediiras iznakumu, attieciga gadijuma 3. punktd minéto atzinumu vai nover-
t&juma zinojumu nekavéjoties nosata tirdzniecibas atlaujas turétajam.

10.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs 15 dienu laikd péc atzinuma vai novérté§juma zinojuma sanemsanas var iesniegt
attiecigi kompetentajai iestadei, Agentiirai, kompetentajai iestadei, par kuru ir panakta vienoSanas saskana ar 65. panta
3. punktu, vai kompetentajai iestadei atsauces dalibvalsti rakstisku pieprasijumu parskatit atzinumu vai novértéjuma
zinojumu. 60 dienu laika no atzinuma vai novértéjuma zinojuma sapemsanas attiecigi kompetentajai iestadei, Agentrai,
kompetentajai iestadei, par kuru ir panakta vienosanas saskana ar 65. panta 3. punktu, vai kompetentajai iestadei atsauces
dalibvalsti iesniedz detalizétu parskatiSsanas pieprasjuma pamatojumu.

11.  Attiecigi kompetenta iestade, Agenttira, kompetenta iestade, par kuru ir panakta vienosanas saskana ar 65. panta
3. punktu, vai kompetenta iestade atsauces dalibvalsti 60 dienu laika no parskatiSanas pieprasjjuma pamatojuma sanem-
Sanas parskata tos atzinuma vai novértgjuma zinojuma aspektus, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs noradijis parskatisanas
pieprasijuma, un pienem parskatitu atzinumu vai novértgjuma zinojumu. Parskatitajam atzinumam vai noveértéjuma
zinojumam pievieno izdarito secinajumu pamatojumu.

67. pants
Pasakumi, ar kuriem beidz procediiras attieciba uz izmainam

1. Attiecigi kompetenta iestade, Komisija vai kompetentas iestades dalibvalstis, kuras ieklautas saraksta saskana ar
62. panta 2. punkta e) apakSpunktu, 30 dienu laika no dienas, kad ir pabeigta 66. panta noteikta procedira un no
tirdzniecibas atlaujas turétdja ir sanemti zalu apraksta, markéuma un lietoSanas instrukcijas pilnigi tulkojumi, groza
tirdzniecibas atlauju vai noraida izmainu saskana ar 66. panta minéto atzinumu vai novértéjuma zinojumu un pazino
tirdzniecibas atlaujas turétdgjam noraidijuma pamatojumu.

2. Centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadjjuma Komisija sagatavo projektu lémumam, ko paredzéts piepemt par
izmainu. Ja lémuma projekts nesaskan ar Agentiiras atzinumu, Komisija sniedz detalizétu paskaidrojumu par iemesliem,
kuru de] ta nav rikojusies saskana ar Agentiiras atzinumu. Komisija ar istenoanas aktiem pienem lémumu grozit tirdz-
niecibas atlauju vai noraidit izmainu. Minétos istenoSanas aktus pienem saskapa ar 145.panta 2.punkta minéto
parbaudes procediiru.

3. Par grozito tirdzniecibas atlauju kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Komisija nekavéjoties pazino tirdzniecibas
atlaujas turétajam.

4. Attiecigi kompetenta iestade, Komisija, Agentiira vai kompetentas iestades dalibvalstis, kuras ieklautas saraksta
saskana ar 62. panta 2. punkta e) apakSpunktu, attiecigi atjaunina zalu datubazi.

68. pants
To izmainu istenosana, kas janoveérte

1. Izmainu, kas janovérté, tirdzniecibas atlaujas turétdjs var istenot tikai tad, kad kompetenta iestade vai attieciga
gadijuma Komisija saskana ar izmainu ir grozijusi tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas lémumu, ir noteikusi istenosanas
terminu un ir par to informéjusi tirdzniecibas atlaujas turétaju saskana ar 67. panta 3. punktu.
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2. Ja kompetenta iestade vai Komisija to pieprasa, tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties sniedz jebkadu informa-
ciju, kas attiecas uz izmainas IstenoSanu.

4. sadala
Aprakstu saskanosSana zalém, kuram pieSkirtas nacionalas tirdzniecibas atlaujas
69. pants
Veterinaro zalu aprakstu saskanoSanas tvérums

Saskanotu zalu aprakstu saskana ar 70. un 71. pantd noteikto procediru sagatavo attieciba uz:

a) atsauces veterinarajam zalém, kuram ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs un zalu forma un
attieciba uz kuram dazadas dalibvalstis saskana ar 47. pantu ir pieskirtas tirdzniecibas atlaujas vienam un tam paSam
tirdzniecibas atlaujas turétajam;

b) genériskajam veterinarajam zalém un veterinarajam hibridzalém.

70. pants
Atsauces veteriniro zalu aprakstu saskanosanas procediira

1. Kompetentas iestades reizi gada iesniedz koordinacijas grupai sarakstu ar tam atsauces veterindrajam zalém un to
aprakstiem, attieciba uz kuram saskana ar 47. pantu ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, ja saskana ar kompetentas iestades
datiem uz tam biitu jaattiecina zalu aprakstu saskanoSanas procedira.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs var pieteikties uz atsauces veterinaro zalu aprakstu saskanosanas procediiru, iesniedzot
koordinacijas grupai sarakstu ar dazadiem $adu veterinaro zalu nosaukumiem un dazadiem to aprakstiem, attieciba uz
kuram tirdzniecibas atlauja saskana ar 47. pantu ir pieskirta dazadas dalibvalstis.

3. Koordinacijas grupa, nemot véra sarakstus, kurus dalibvalstis iesniegusas saskana ar 1. punktu, vai jebkuru pietei-
kumu, kas saskapa ar 2. punktu sapemts no tirdzniecibas atlaujas turétja, reizi gada sagatavo un publicé to atsauces
veterinaro zalu sarakstu, uz kuram attiecas zalu aprakstu saskanosana, un katram attiecigajam atsauces veterinarajam
zalém nosaka atsauces dalibvalsti.

4. Gatavojot to atsauces veterinaro zalu sarakstu, uz kuram attiecas zalu aprakstu saskanosana, koordinacijas grupa var
pienemt lémumu par prioritates noteikSanu darbam ar zalu aprakstu saskanosanu, nemot véra Agentiiras ieteikumus par
atsauces veterinaro zalu klasi vai grupu, kas ir jasaskano, lai aizsargatu cilvéku vai dzivnieku veselibu vai vidi, tostarp riska
mazinasanas pasakumus, lai novérstu risku videi.

5. Péc kompetentas iestades pieprasijuma $a panta 3. punkta minétaja atsauces dalibvalsti tirdzniecibas atlaujas turétajs
iesniedz koordinacijas grupai kopsavilkumu, kura precizétas atSkiribas starp produkta aprakstiem, tas priekslikumu par
saskanotu zalu aprakstu, lietoSanas instrukcijam un mark&umu saskana ar 7.pantu, un to pamato ar atbilstigiem
esosajiem datiem, kas iesniegti saskana ar 8. pantu un kas attiecas uz konkréto saskanosanas priekslikumu.

6. Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti, apsprieZoties ar tirdzniecibas atlaujas turétaju, 180 dienu laika no 5. punkta
minétas informacijas sanemsanas, izskata saskana ar 5. punktu iesniegtos dokumentus, sagatavo zinojumu un iesniedz to
koordinacijas grupai un tirdzniecibas atlaujas turétajam.

7. Ja koordinacijas grupa vienpratigi vienojas par saskanoto zalu aprakstu, kompetenta iestade atsauces dalibvalsti péc
zinojuma sanemsanas dokumenté, ka ir vienoSanas, slédz procediiru, bez lickas kavésanas attiecigi informé tirdzniecibas
atlaujas turétaju un saskanoto zalu aprakstu nosiita tam pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam.

8.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs koordinacijas grupas noteiktaja termina kompetentajam iestadem katra attiecigaja
dalibvalsti iesniedz vajadzigos zalu apraksta, lietoSanas instrukciju un mark&uma tulkojumus saskana ar 7. pantu.
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9.  Péc vienoSanas saskana ar 7. punktu kompetentas iestades katra attiecigaja dalibvalsti 30 dienu laika no 8. punkta
minéto tulkojumu sanemsanas groza tirdzniecibas atlauju ta, ka to paredz vienosanas.

10.  Kompetenta iestade atsauces dalibvalsti veic jebkadus piemérotus pasakumus, kuru mérkis ir koordinacijas grupa
panakt vienoSanos, pirms tiek sakta 11. punktd minéta procedira.

11.  Ja péc $a panta 10. punkta minétajiem centieniem nav panakta vienoSanas par saskanotu zalu aprakstu, jo nav
vienpratibas, pieméro Savienibas limena intereSu gadijumos veicamas paradreséSanas procediru, kas minéta 83. un
84. punkta.

12.  Lai saglabatu panakto zalu apraksta saskapotibas limeni, visam turpmakajam attiecigas tirdzniecibas atlaujas
izmainam pieméro savstarpgjas atzi§anas procediru.
71. pants
Genérisko veterinaro zalu un veteriniro hibridzalu aprakstu saskanoSanas procediira

1. Ja 70. panta minéta procedara ir pabeigta un ir panakta vienoSanas par saskanotu zalu aprakstu atsauces veterina-
rajam zalem, genérisko veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétdji 60 dienu laika no katras dalibvalsts kompetento
iestazu lémuma un attiecigaja gadjjuma saskana ar 62. pantu iesniedz pieteikumu par attiecigo genérisko veterinaro zalu
apraksta $adu sadalu saskanosanu:

a) meérksugas;
b) kliniska informacija, kas minéta 35. panta 1. punkta c) apakspunkta;
¢) izdaliSanas periods.

2. Atkapjoties no 1. punkta, ja ta ir tirdzniecibas atlauja veterindrajam hibridzalém, kura pamatota ar papildu prek-
Iiniskajiem pétijumiem vai kliniskajiem izméginajumiem, 1. punkta minéto zalu apraksta attiecigas sadalas neuzskata par
tadam, kas biitu jasaskano.

3. Genérisko veterinaro zalu un veterinaro hibridzalu tirdzniecibas atlaujas turétaji nodrosina, ka to zalu apraksti ir péc
batibas lidzigi atsauces veterinaro zalu aprakstiem.

72. pants
Atsevisku veterinaro zalu vides drosibas dokumentacija un vides riska novértéjums

Saraksta, kas minéts 70. panta 1.punkta, neieklauj atsauces uz veterinaram zalém, kuras atlautas pirms 2005. gada
1. oktobra, identificétas ka potenciali kaitigas videi un kuras nav bijusas paklautas vides riska novértéjumam.

Ja atsauces veterinarajam zalém atlauja pieskirta pirms 2005. gada 1. oktobra un tas identificétas ka potenciali kaitigas
videi un nav bijusas paklautas vides riska novértgjumam, kompetenta iestade pieprasa tirdzniecibas atlaujas turétdjam
atjauninat attiecigo vides dro$ibas dokumentaciju, kas minéta 8. panta 1. punkta b) apakspunkta, nemot véra 156. panta
minéto parskatiSanu, un attieciga gadijuma $adu atsauces zalu genérisko veterinaro zalu vides riska noveért&jumu.

5. sadala
Farmakovigilance
73. pants
Savienibas farmakovigilances sistéma

1. Lai nodroSinatu nepartrauktu riska un ieguvumu sameéra novértésanu, dalibvalstis, Komisija, Agentiira un tirdznie-
cibas atlauju turétaji sadarbojas, izveidojot un uzturot Savienibas farmakovigilances sistému nolika veikt farmakovigi-
lances uzdevumus attieciba uz atlauto veterinaro zalu drosumu un iedarbigumu.

2. Kompetentas iestades, Agentlira un tirdzniecibas atlauju turétaji veic vajadzigos pasakumus, kuru meérkis ir darit
pieejamas iespéjas, ka zinot un mudinat zinot par $adam iesp&jamam blakném:

a) kadam dzivniekam noveérota kada negativa un neparedzéta reakcija uz veterinaram zalem;
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b) novérojums, ka veterinaras zales, kas dzivniekam ievaditas saskana ar zalu aprakstu vai citadi, neiedarbojas;
¢) ar vidi saistiti incidenti, kas novéroti péc tam, kad kadam dzivniekam ievaditas kadas veterinaras zales;
d) cilvékam novérota neveseliga reakcija péc paklausanas veterinaro zalu iedarbibai;

e) dzivnieku izcelsmes produkta konstatéta farmakologiski aktiva viela vai markieratliekas, kas péc tam, kad ir ievérots
izdaliSanas periods, parsniedz saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 noteiktos maksimalos atliecku limenus;

f) jebkada domajama infekcijas ierosinataja parneSana ar veterinaro zalu starpniecibu;
g) dzivniekam novérota jebkada negativa un neparedzéta reakcija uz cilvekiem paredzétam zalém.

74. pants
Savienibas farmakovigilances datubaze

1. Agentara sadarbiba ar dalibvalstim izveido un uztur Savienibas farmakovigilances datubazi, lai zinotu par 73. panta
2. punktd minétajam iespéamam blakném un registrétu tas (‘farmakovigilances datubaze”), un taja ieklauj ari informaciju
par kvalificéto personu, kas ir atbildiga par farmakovigilanci, ka minéts 77. panta 8. punkta, farmakovigilances sistémas
pamatlietas atsauces numurus, signalu parvaldibas procesa rezultatus un iznakumus un farmakovigilances inspekciju
rezultatus saskana ar 126. pantu.

2. Farmakovigilances datubaze un 55. panta minéta zalu datubaze ir savstarpéji savienotas.
3. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada zalu datubazes funkcionalas specifikacijas.

4. Agentiira nodroina, ka farmakovigilances datubazé zinota informacija ir augSupieladéta un tai var pieklit saskana
ar 75. pantu.

5. Farmakovigilances sistémas datubazi izveido ka datu apstrades tiklu, kas lauj parsatit datus starp dalibvalstim,
Komisiju, Agentiiru un tirdzniecibas atlaujas turétajiem, lai nodro$inatu, ka gadijuma, ja ir bridindjums saistiba ar
farmakovigilances datiem, var izskatit riska parvaldibas iespgjas un jebkadus atbilstigus pasakumus, ka minéts 129.,
130. un 134. panta.

75. pants
Piekluve farmakovigilances datubazei

1. Kompetentajam iestadeém ir pilna piekluve farmakovigilances datubazei.

2. Tirdzniecibas atlauju turétajiem farmakovigilances datubazé ir piekluve datiem par tam veterinarajam zalém, attie-
ciba uz kuram tiem ir tirdzniecibas atlauja, un citiem nekonfidencidliem datiem, kas saistiti ar veterinarajam zalém,
attieciba uz kuram tiem nav tirdzniecibas atlaujas, tada apjoma, kads nepiecieSams, lai tie varétu izpildit savus 77., 78.
un 81. pantd minétos farmakovigilances pienakumus.

3. Plasakai sabiedribai farmakovigilances datubazé ir piekluve $adai informacijai bez iesp&jas mainit taja ietverto
informaciju:

a) katru gadu pazinoto iespéjamo blaknu skaits un — vélakais divu gadu laika péc 2022. gada 28. janvara — katru gadu
pazinoto iesp&amo blaknu incidence, kas sadalita pa veterinarajam zalém, dzivnieku sugam un iespgjamo blaknu
veida;

b) $is regulas 81. panta 1. punkta minétie rezultati un iznakumi, kas izriet no signalu parvaldibas procesa, kuru tirdz-
niecibas atlaujas turétdjs veic veterinarajam zalém vai veterinaro zalu grupam.

76. pants
Zinosana par iesp&jamam blakném un to registréSana

1. Visas iesp&jamas blaknes, par kuram kompetentajam iestadém ir pazinots un kuras ir iestajusas to dalibvalsts
teritorija, kompetentas iestades 30 dienu laika no zinojuma sapemsanas par iespéamam blakném registré farmakovigi-
lances datubaze.

2. Visas iespgjamas blaknes, par kuram tirdzniecibas atlauju turétajiem ir pazinots un kuras attieciba uz to atlautajam
veterinarajam zalém ir iestaju$as Savieniba vai tresa valsti vai par kuram ir paradijusies publikacija zinatniskaja literatfira,
tirdzniecibas atlauju turétdji 30 dienu laika no zinojuma sanemsanas par iespéjamajam blakném registré farmakovigilances
datubaze.
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3. Agentira var pieprasit, lai centralizéti atlautu veterinaro zalu vai valstl atlautu veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs, ja uz tam attiecas 82. panta minéta Savienibas limena intereu gadjjuma veicama paradresé$ana, vaktu par tam
konkrétus farmakovigilances datus papildus 73. panta 2. punkta minétajiem datiem un veiktu pécregistracijas uzraudzibas
pétijumus. Agentira detalizéti norada pieprasijuma iemeslus, nosaka piemérotu terminu un par to informé kompetentas
iestades.

4. Kompetentas iestades var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz valsti atlautam zalém vaktu
konkrétus farmakovigilances datus papildus 73. panta 2. punkta minétajiem datiem un veiktu pécregistracijas uzraudzibas
pétijumus. Kompetenta iestade detalizéti norada pieprasijuma iemeslus, nosaka piemérotu terminu un par to informé citas
kompetentas iestades un Agentaru.

77. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétija farmakovigilances pienakumi

1. Tirdzniecibas atlauju turétaji izveido un uztur sistému informacijas vaksanai, salidzinasanai un izvértéSanai par
iespgjamam blakném attieciba uz atlautam tirdzniecibas atlauju turétaju veterinarajam zalém, kura tiem dod iespéju
izpildit vinu farmakovigilances pienakumus (“farmakovigilances sistéma”).

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs izveido vienu vai vairakas farmakovigilances sistémas pamatlietas, kuras farmakovigi-
lances sistéma ir siki aprakstita attieciba uz atlautajam tirdzniecibas atlauju turétaju veterinarajam zalém. Tirdzniecibas
atlaujas turétdgjam par katram veterindrajam zalém ir ne vairak ka viena farmakovigilances sistémas pamatlieta.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nozimé vietéjo vai regionalo parstavi, kur§ sanem zigojumus par iespéjamam blakném
un kurs var sazinaties attiecigo dalibvalstu valodas.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par to veterinaro zalu farmakovigilanci, attieciba uz kuram tam ir tirdz-
niecibas atlauja, piemérota veida pastavigi novérté $o veterinaro zalu riska un ieguvumu saméru un vajadzibas gadijuma
veic atbilstigus pasakumus.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ievéro labu farmakovigilances praksi attieciba uz veterinarajam zalém.

6.  Komisija ar IstenoSanas aktiem pienem vajadzigos pasakumus par labu farmakovigilances praksi attieciba uz vete-
rinarajam zalém un ari par farmakovigilances sistémas pamatlietas formatu, saturu un kopsavilkumu. Minétos Isteno$anas
aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

7. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs farmakovigilances uzdevumu pildiSanu, noslédzot ligumu, ir uzticgjis kadai tresai
personai, minétas vienosanas detalizéti izklasta farmakovigilances sistémas pamatlieta.

8.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs noriko vienu vai vairakas kvalificétas personas, kas ir atbildigas par farmakovigilanci,
veikt 78. panta paredzétos uzdevumus. Minétas kvalificétas personas dzivo un veic darbibu Savieniba un ir pienacigi
kvalificétas un tirdzniecibas atlaujas turétagjam pastavigi pieejamas. Katrai farmakovigilances sistémas pamatlietai tirdznie-
cibas atlaujas turétajs nozimé tikai vienu 3adu kvalificétu personu.

9.  $a panta 8. punktd minétas kvalificétas par farmakovigilanci atbildigas personas uzdevumus, kas noteikti $is regulas
78. panta, var uzticét treSai personai saskana ar minétaja punkta izklastitajiem nosacijumiem. Sados gadijumos minétas
vienosanas detalizéti izklasta liguma un ieklauj farmakovigilances sistémas pamatlieta.

10.  Pamatojoties uz farmakovigilances datu noveértéjumu un uz nepiecieSamibu, tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana
ar 62. pantu nekavéjoties iesniedz pieteikumu uz tirdzniecibas atlaujas nosacfjumu izmainu.

11.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs nesniedz publisku pazinojumu par farmakovigilances informaciju attieciba uz ta
veterinarajam zalém, ieprieks vai vienlaikus nepazinojot par savu nodomu kompetentajai iestadei, kas ir pieskirusi tirdz-
niecibas atlauju, vai attieciga gadijuma Agentirai.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka $ads publisks pazinojums tiek izklastits objektivi un ka tas nav maldinoss.
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78. pants
Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona

1. Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona, kas minéta 77.panta 8. punkta, nodrosina, ka tiek pilditi 3adi
uzdevumi:

a) izstradat un uzturét farmakovigilances sistémas pamatlietu;

b) pieskirt atsauces numuru farmakovigilances sistémas pamatlieta katram zalem, kas taja icklautas, un par katram zalém
pazinot minéto atsauces numuru farmakovigilances datubazei;

¢) pazinot attiecigi kompetentajam iestadém un Agenttrai darbibas vietu;

d) izveidot un uzturét sistému, kas nodroSina, ka visas iespéamas blaknes, par kuram tirdzniecibas atlaujas turétajs
informéts, tick apkopotas un atspogulotas ta, lai zinas par tam bitu pieklistamas vismaz viena vieta Savieniba;

e) apkopot 76. panta 2. punkta minétos zinojumus par iespgjamam blakném, tas izvértéjot, ja nepiecieSams, un atspo-
gulojot farmakovigilances datubazg;

f) nodrosinat, ka pilnigi un uzreiz tiek izpildits katrs kompetento iestazu vai Agentiiras pieprasijums sniegt papildu
informaciju, kas nepiecieSama, lai varétu izvértét kadu veterinaro zalu riska un ieguvumu saméru;

g) nodrosinat attiecigi kompetentajam iestadém vai Agentdirai jebkadu citu informaciju, kam ir nozime kadu veterinaro
zalu riska un ieguvumu saméra parmainu konstatéSana, ari noderigu informaciju par pétjjumiem attieciba uz uzrau-
dzibu péc laisanas tirgf;

h) piemérot 81. panta minéto signalu parvaldibas procesu un nodrosinat, ka ir ieviestas visas 77. panta 4. punkta minétas
pienakumu izpildes norunas;

i) parraudzit farmakovigilances sistému un nodrosinat, lai vajadzibas gadijuma tiktu sagatavots un Istenots attiecigs
preventivs vai koriggjosas ricibas plans, un, ja nepiecie$ams, nodrosinat izmainas farmakovigilances sistémas pamat-
lieta;

j) nodrosinat, lai visi farmakovigilances darbibu veikSana iesaistitie tirdzniecibas atlaujas turétdja darbinieki sanemtu
pastavigu apmacibu;

k) pazigpot kompetentajam iestadém un Agentiirai par jebkadu tresa valsti pienemtu reglamentéjosu pasakumu, kas ir
saistits ar farmakovigilances datiem, 21 dienas laika no attiecigas informacijas sanemsanas.

2. Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona, kas minéta 77. panta 8. punktd, ir tirdzniecibas atlaujas turétaja
kontaktpersona farmakovigilances inspicéSanas jautajumos.

79. pants
Kompetento iestazu un Agentiiras farmakovigilances pienakumi

1. Kompetentas iestades nosaka procediras, kas nepiecieSamas, lai izvértétu saskana ar 81. panta 2. punktu farmako-
vigilances datubaze atspogulotos signalu parvaldibas procesa rezultatus un iznakumus, ka ari visas iespéjamas blaknes, par
ko tiem zinots, izskata riska parvaldiba iespgjas un veic piemeérotus 129. 130. un 134. pantd minétos pasakumus
attieciba uz tirdzniecibas atlaujam.

2. Veterinararstiem un citiem veselibas apriipes specialistiem kompetentas iestades var izvirzit konkrétas prasibas
attieciba uz iesp&amo blaknu pazinosanu. Ja ir ipasa vajadziba vakt, apkopot vai analizét kadus noteiktus farmakovigi-
lances datus, Agentiira var organizét veterinararstu vai citu veselibas apriipes specidlistu grupu sandksmes vai tiklu.

3. Kompetentas iestades un Agentiira dara publiski pieejamu visu svarigo informaciju par iespgjamam blakném, kas
saistitas ar kadu veterinaro zalu lietoSanu. To dara laikus ar jebkadu publiski pieejamu sazinas lidzeklu starpniecibu, pirms
tam vai vienlaikus So informaciju pazinojot tirdzniecibas atlaujas turétajam.

4. Kompetentas iestades ar 123. un 126. panta minétajam kontrolém un inspicéSanu parliecinas, ka tirdzniecibas
atlauju turétaji izpilda $is sadalas prasibas attieciba uz farmakovigilanci.
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5. Agentira nosaka procediiras, kas nepiecieSamas, lai izvértétu iesp&jamas blaknes, par ko tai zinots sakara ar
veterinarajam zalém, kuru atlaujas pieskirtas centralizéti, un iesaka Komisijai riska parvaldibas pasakumus. Komisija
pienem jebkadus piemérotus 129., 130. un 134. panta minétos pasakumus attieciba uz tirdzniecibas atlaujam.

6.  Attiecigi kompetenta iestade vai Agentlira var jebkura laika pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt farma-
kovigilances sistémas pamatlietas kopiju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz minéto kopiju vélakais septinu dienu laika
péc pieprasijuma sanemsanas.

80. pants

<~

Kompetentas iestades veikta uzdevumu delegésana

1. Jebkuru no 79. panta minétajiem uzdevumiem, kas uzticéti kadai kompetentajai iestadei, ta var delegét kompetentai
iestadei cita dalibvalsti, ja 31 cita dalibvalsts tadam deleg&jumam rakstiski piekrit.

2. Deleggjosa kompetenta iestade par deleggjumu, ka minéts 1. punkta, informé Komisiju, Agentiiru un citas kompe-
tentas iestades un $o informaciju publisko.

81. pants
Signalu parvaldibas process

1. Tirdzniecibas atlauju turétaji attieciba uz savam veterinarajam zalém veic signalu parvaldibas procesu, vajadzibas
gadijuma pemot véra pardosanas datus un citus attiecigus farmakovigilances datus, par kuriem ir pamats sagaidit, ka
tirdzniecibas atlauju turétaji par tiem zina, un kuri var bt noderigi minéto signalu parvaldibas procesa. Minétie dati var
bit ari zinatniska informacija, kas iegfita no zinatniskas literatiiras parskatiem.

2. Ja signalu parvaldibas procesa iznakuma konstatéta riska un ieguvumu saméra izmaina vai jauns risks, tirdzniecibas
atlauju turétaji par to bez kavéSanas un ne velak ka 30 dienu laika zino attiecigi kompetentajam iestadém vai Agentirai
un veic nepiecieSamas darbibas saskana ar 77. panta 10. punktu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs vismaz reizi gada atspogulo farmakovigilances datubazé visus signalu parvaldibas procesa
rezultatus un iznakumus, arl secindjumus par riska un ieguvumu saméru, un vajadzibas gadjjuma atsauces uz attiecigo
zinatnisko literatfiru.

Attieciba uz 42. panta 2. punkta c) apak$punkta minétajam veterinarajam zalém visus signalu parvaldibas procesa rezul-
tatus un iznakumus, arl secindjumus par riska un ieguvumu saméru, un vajadzibas gadjjuma atsauces uz attiecigo
zinatnisko literatiiru tirdzniecibas atlaujas turétajs farmakovigilances datubaze atspogulo tik biezi, cik noteikts tirdznie-
cibas atlauja.

3. Kompetentds iestades un Agentira var izlemt veikt mérkorientétu signalu parvaldibas procesu attieciba uz
konkrétam veterinarajam zalem vai veterinaro zalu grupu.

4. Sa panta 3.punkta noliikos Agentiira un koordinacijas grupa kopigi pilda ar mérkorientétu signalu parvaldibas
procesu saistitos uzdevumus un attieciba uz katram veterinarajam zalém vai katru veterinaro zalu grupu atbildibu par
$adu meérkorientétu signalu parvaldibu uztic kadai kopigi izraudzitai kompetentajai iestadei vai Agentiirai (‘vadosa iesta-
de”).

5. Izraugoties vado3o iestadi vai 3o atbildibu uzticot Agentiirai, Agentira un koordinacijas grupa nem veéra taisnigu
uzdevumu sadalfjumu un izvairas no darba dublésanas.

6. Ja attiecigi kompetentas iestades vai Komisija uzskata, ka ir nepieciefama turpmaka riciba, tas veic attiecigus
pasékumus, kas minéti 129., 130. un 134. panta.

6. sadala
Savienibas limena intereSu gadijumos veicama paradreséSana
82. pants
Savienibas limena interes$u gadijumos veicamas paradreséSanas tvérums

1. Gadijumos, kur var biit skartas Savienibas intereses un jo ipasi sabiedribas vai dzivnieku veselibas vai vides intereses,
kas saistitas ar veterinaro zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu, tirdzniecibas atlaujas turétajs, viena vai vairakas
kompetentas iestades viena vai vairakas dalibvalstis vai Komisija uz savam bazam var noradit Agentdrai, lai tiktu
piemérota 83. panta noteikta procediira. Tad ta skaidri norada bazu priekSmetu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, attieciga kompetenta iestade vai Komisija attiecigi informé paréjas puses.
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3. Kompetentas iestades dalibvalstis un tirdzniecibas atlauju turétdji Agentiirai péc tas pieprasijuma nosiita visu
pieejamo informaciju, kas attiecas uz $o Savienibas limepa intere$u gadijumos veicamo paradresésanu.

4. Agentira Savienibas intereSu gadjjumos veicamo paradreséSanu var attiecinat tikai uz atseviskam tirdzniecibas
atlaujas nosacijumu dalam.

83. pants
Savienibas intereSu gadijumos veicama paradresésanas procediira

1. Informaciju, ka saskana ar 842. pantu ir veikta paradreséSana, Agentiira publisko sava timekla vietné, un ta aicina
ieinteresétas puses sniegt komentarus.

2. Agentiira pieprasa, lai 139. panta minéta Komiteja izskata paradresésanas gadijumu. Komiteja 120 dienu laika no
dienas, kad lieta tai paradreséta, izdod pamatotu atzinumu. Nemot véra attiecigo tirdzniecibas atlauju turétaju viedokli,
Komiteja minéto laikposmu var pagarinat, tam pievienojot vél lidz 60 dienam.

3. Pirms Komiteja dod atzinumu, attiecigajiem tirdzniecibas atlauju turétajiem ta dod iesp&u noteikta termina sniegt
paskaidrojumus. Lai attiecigie tirdzniecibas atlauju turétdji varétu sagatavot paskaidrojumus, Komiteja var apturét
2. punktd minéto terminu.

4. Lietas izskatiSanai Komiteja vienu no saviem locekliem iece] par zinotdju. Komiteja var iecelt ari neatkarigus
ekspertus, kas konsultétu atseviskos jautajumos. lecelot $adus ekspertus, Komiteja nosaka to uzdevumus un precizé to
uzdevumu izpildes terminus.

5.  Agentiira 15 dienu laika no dienas, kad Komiteja pienémusi atzinumu, Komitejas atzinumu kopa ar vienu vai
vairaku veterinaro zalu noveértéjuma zinojumu un tas secindjumu pamatojumu nosata dalibvalstim, Komisijai un attieci-
gajiem tirdzniecibas atlauju turétajiem.

6.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs 15 dienu laika péc Komitejas atzinuma sanemsanas var rakstiski pazinot Agentirai par
savu nodomu pieprasit minéta atzinuma parskatiSanu. Sada gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs 60 dienu laika péc
atzinuma sanemsanas nosiita Agentiirai detalizétus parskatiSanas pieprasijuma iemeslus.

7. Komiteja 60 dienu laika péc 6. punkta minéta pieprasijuma sanemsanas parskata savu atzinumu. Izdarito secinajumu
pamatojumu pievieno 5. punkta minétajam novértgjuma zinojumam.

84. pants
Leémums, kas seko Savienibas limena intereSu gadijjumos veiktai paradresésanai

1. Komisija péc 83. panta 5. punktd minéta atzinuma sanemsanas, ievérojot 83. panta 6. un 7. punktd minétas proce-
diiras, 15 dienu laika sagatavo lémuma projektu. Ja lémuma projekts nav saskana ar Agentiiras atzinumu, Komisija minéta
lémuma projekta pielikuma sniedz detalizétu paskaidrojumu par atskiribu iemesliem.

2. Komisija nosiita lemuma projektu dalibvalstim.

3. Komisija ar istenosanas aktiem piepem lémumu par Savienibas limepa intereSu gadijuma veicamu paradresé$anu.
Mingtos istenoanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru. Ja vien pazinojuma par
paradreséSanu saskana ar 82. pantu nav teikts citadi, Komisijas lémumu pieméro veterinarajam zalém, uz ko attiecas
paradresésana.

4. Ja veterinarajam zalém, uz kuram attiecas paradresé$ana, atlauja pieskirta nacionalaja procediira, savstarpgjas atzi-
$anas procedtird vai decentralizétaja procedira, 3. punkta minéto Komisijas [émumu adresé visam dalibvalstim un infor-
mativos noliikos pazino attiecigajiem tirdzniecibas atlauju turétajiem.

5. Attiecigas kompetentas iestades un tirdzniecibas atlauju turétaji attieciba uz attiecigo veterinaro zalu tirdzniecibas
atlaujam dara visu, kas nepiecieSams, lai §a panta 3. punkta minétais Komisijas 1émums batu izpildits 30 dienu laika no ta
pazinosanas, ja vien minétaja l[émuma nav noteikts citads periods. To darot, vajadzibas gadijuma tirdzniecibas atlaujas
turétajam prasa iesniegt 62. panta 1. punkta minéto pieteikumu uz izmainam.

6.  Attieciba uz veterinarajam zalém, uz ko attiecas paradreséSana un kam atlaujas pieskirtas centralizéti, Komisija
nosiita tas 3. punkta minéto lémumu tirdzniecibas atlaujas turétajam un pazino to ari dalibvalstim.
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7. Uz nacionalaja procedira atlautam zalém, par kuram veikta paradreséSanas procediira, tad attiecina savstarpéjas
atziSanas procediru.

V NODALA
HOMEOPATISKAS VETERINARAS ZALES
85. pants
Homeopatiskas veterinaras zales

1. Homeopatiskas veterinaras zales, kas atbilst 86. panta nosacjjumiem, registré saskana ar 87. pantu.
2. Uz homeopatiskam veterinarajam zalém, kas neatbilst 86. panta nosacijumiem, attiecina 5. pantu.

86. pants
Homeopatisku veterinaro zalu registréSana

1. RegistréSanas procediiru attiecina uz homeopatiskam veterinarajam zalém, kas atbilst visiem $adiem nosacijumiem:

a) tas ievada Eiropas Farmakopeja aprakstita cela vai, ja taja tada apraksta nav, dalibvalstis oficiali lietotas farmakopejas
aprakstita cela;

b) zalu atskaidijuma pakape ir pietickama, lai batu garantéts to droums, un tas nesatur vairak ka vienu dalu pamattin-
ktdras uz 10 000. dalam;

¢) ne zalu markéjuma, ne kada ar tam saistita informacija nav terapeitisku indikaciju.

2. Papildus 3aja nodala noteiktajam procediram dalibvalstis var noteikt citas homeopatisku veterinaro zalu registre-
Sanas procediras.

87. pants
Homeopatisku veteriniro zalu registréSanas pieteikums un procediira

1. Pietetkuma uz homeopatisku veterinaro zalu registréSanu ieklauj $adus dokumentus:

a) zinatniskais nosaukums vai cits nosaukums, kur§ homeopatiskai izejvielai vai izejvielam dots kada farmakopeja, kopa
ar deklaraciju par ievadiSanas celu, zalu formu un atskaidijuma pakapi, kas jaregistré;

b) dokumentacija, kura, izmantojot pietickamu bibliografiju, aprakstits, ka homeopatisko izejvielu vai izejvielas iegtist un
kontrolé, un pamatots to homeopatiskais lietojums; attieciba uz homeopatiskam veterinarajam zalém, kas satur
biologiskas vielas, — apraksts par pasakumiem, ar kuriem nodrosina, ka tajas nav patogénu;

¢) katras zalu formas razosanas un kontroléanas licta un at$kaidiSanas un potencéSanas panémiena apraksts;

d) attiecigo homeopatisko veterinaro zalu razoanas atlauja;

e) kopijas no jebkadam registracijam, kas attieciba uz tam pa$dam homeopatiskajam veterinarajam zalém sanemtas citas
dalibvalstis;

f) teksts, kas paredzéts registréjamo homeopatisko veterinaro zalu lietosanas instrukcijai, uz aréja iepakojuma un uz tiesa
iepakojuma;

g) dati par homeopatisko veterinaro zalu stabilitati,

h) produktivai dzivnieku sugai paredzétu homeopatisku veterinaro zalu gadijuma aktivas vielas ir tas farmakologiski
aktivas vielas, kuras atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz tas pamata piegpemtiem aktiem.

2. Pieteikums uz registréSanu var aptvert tadas paSas zalu formas homeopatisku veterinaro zalu sériju, kas iegtita no
vienas un tas paSas homeopatiskas izejvielas vai izejvielam.

3. Kompetenta iestade var noteikt, ar kadiem nosacfjumiem registrétas homeopatiskas veterinaras zales var darit
pieejamas galalietotajiem.

4. Homeopatisku veterinaro zalu registréSanas procediiru pabeidz 90 dienu laika no deriga pieteikuma iesniegSanas.
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5. Homeopatisku veterinaro zalu registracijas turétajam ir tadi pasi pienakumi ka tirdzniecibas atlaujas turétdjam,
ievérojot 2. panta 5. punktu.

6. Homeopatiskas veterinaras zales registré tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgjs veic uznéméjdarbibu Savieniba. Prasiba
veikt uznéméjdarbibu Savieniba piemérojama ar registracijas turétajiem.

VINODALA
RAZOSANA, IMPORTS UN EKSPORTS
88. pants
RaZosanas atlaujas

1. RaZzo$anas atlauja ir nepiecieSama, lai veiktu jebkuru no $adam darbibam:

a) veterinaras zales raZotu, pat ja tas paredzétas tikai eksportam;

b) piedalitos veterinaro zalu razo$ana vai sagatavo$ana lidz galaprodukta stavoklim, tostarp iesaistoties jebkada $a procesa
dala — ari 30 zalu vai jebkadu to sastavdalu apstradé, komplektésana, pakoSana un parpakoSani, markésana un
parmarkésana, glabasana, sterilizeana, testéSana, izlaiSana piegadei; vai

¢) veterinaras zales importétu.

2. Neskarot §a panta 1. punktu, dalibvalstis var nolemt, ka razosanas atlauja nav vajadziga veterinaro zalu iepakojuma
vai noforméjuma sagatavoSanai, sadaliSanai vai parveidoSanai, ja minétos procesus veic tikai mazumtirdzniecibai tiesi
sabiedribai saskana ar 103. un 104. pantu.

3. Ja pieméro 2. punktu, katrai atseviskajai dalai pievieno lietoSanas instrukciju un skaidri norada sérijas numuru un
deriguma terminu.

4. RazoSanas atlaujas, ko kompetentas iestades pieskirusas, tas atspogulo saskana ar 91. pantu izveidotaja raZoSanas un
vairumtirdzniecibas datubaze.

5. RaZzo$anas atlaujas ir derigas visa Savieniba.

89. pants
Pieteikums uz raZo$anas atlauju

1. Pieteikumu uz razosanas atlauju iesniedz kadai kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas razosanas vieta.
2. Pieteikuma uz raZoSanas atlauju ietilpst vismaz $ada informacija:

a) veterinaras zales, ko paredzéts razot vai importét;

b) pieteikuma iesniedz&ja vards vai uznémuma nosaukums un patstaviga vai juridiska adrese;

¢) zalu formas, ko paredzéts razot vai importét;

d) detalizétas zinas par razoSanas vietu, kur veterinaras zales paredzéts razot vai importét;

e) deklaracija, ka pieteikuma iesniedzgjs atbilst 93. un 97. panta prasibam.

90. pants
RaZos$anas atlauju pieskir§anas procediira
1. Kompetenta iestade, pirms pieskir razoSanas atlauju, inspicé razosanas vietu.
2. Kompetenta iestade var prasit, lai pieteikuma iesniedzgjs papildus informacijai, kas saskana ar 89. pantu sniegta

pieteikuma, iesniedz vél citu informaciju. Ja kompetenta iestade minétas tiesibas izmanto, $a panta 4. punkta minéto
terminu atliek vai atce] lidz bridim, kad pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis prasito papildu informaciju.

3. Razosanas atlauja attiecas tikai uz 89. pantd minétaja pieteikuma noraditu raZoSanas vietu un zalu formam.
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4. Razosanas atlauju pieskirSanas un atteik§anas procediiras nosaka dalibvalstis. Sadas procediiras neilgst ilgak par
90 dienam no dienas, kad kompetenta iestade sanémusi raZosanas atlaujas pieteikumu.

5. RaZoSanas atlauju var pieskirt nosaciti, to saistot ar prasibu pieteikuma iesniedz&jam noteikta perioda izdarit kadas
darbibas vai ieviest konkrétas procediiras. Ja razoSanas atlauja pieskirta nosaciti, to aptur vai atcel, ja $is prasibas netiek
izpilditas.
91. pants
RaZosanas un vairumtirdzniecibas datubaze
1. Agentira izveido un uztur Savienibas datubazi, kas aptver raZoSanu, importu un vairumtirdzniecibu (“raZosanas un

vairumtirdzniecibas datubaze”).

2. Razosanas un vairumtirdzniecibas datubazé ieklauj informaciju par jebkadiem gadijumiem, kad kompetentas iestades
ir pieskirusas, apturéjusas vai atcélusas razosanas atlaujas, vairumtirdzniecibas atlaujas, labas razosanas prakses sertifikatus
un aktivo vielu razotaju, importétaju un izplatitaju registraciju.

3. RaZzoSanas un vairumtirdzniecibas datubazé kompetentas iestades atspogulo informaciju par raZo$anas un vairum-
tirdzniecibas atlaujam un sertifikatiem, kas pieskirti saskana ar 90., 94. un 100. pantu, kopa ar informaciju par saskana ar
95. pantu registrétiem aktivo vielu importétajiem, razotajiem un izplatitajiem.

4. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada razoSanas un vairumtirdzniecibas datubazes funkcionalas
specifikacijas, tostarp elektroniskas datu iesniegsanas formatu.

5. Agentira nodrosina, ka razosanas un vairumtirdzniecibas datubazé pazinota informacija tiek apkopota, tai iesp&jams
piekldt un ar to apmainas.

6. Kompetentajam iestadém ir pilniga piekluve razoSanas un vairumtirdzniecibas datubazei.

7.  Plasakai sabiedribai ir piekluve razoanas un vairumtirdzniecibas datubazes informacijai bez iesp&jas mainit taja
ietverto informaciju.

92. pants
Razo$anas atlauju groziSana péc pieprasijuma

1. Ja razosanas atlaujas turétdjs pieprasa $o razosanas atlauju grozit, $ada pieprasijuma izskatiSanas procediira nepar-
sniedz 30 dienas no dienas, kura kompetenta iestade sanem pieprasjumu. Ja ir pienacigs pamatojums, piemeéram, ir
nepiecieSama inspicésana, kompetenta iestade minéto laikposmu var pagarinat lidz 90 dienam.

2. Sa panta 1. punktd minétaja pieteikuma apraksta pieprasito grozijumu.

3. Kompetenta iestade 1. punkta minétaja perioda var prasit, lai razosanas atlaujas turétajs noteikta laika sniedz papildu
informaciju, un var nolemt veikt inspicéSanu. Procediiru aptur, lidz §1 papildu informacija ir sniegta.

4. Kompetentd iestade novértél. punkta minéto pieteikumu, razoSanas atlaujas turétaju informé par novértéSanas
iznakumu un attieciga gadijuma groza razosanas atlauju un, ja vajag, atjaunina raZo$anas un vairumtirdzniecibas datubazi.
93. pants
RaZos$anas atlauju turétaju pienakumi

1. RaZzoSanas atlaujas turétajs:

a) nodrogina, ka ta riciba ir razoSanas atlauja noraditajam darbibam piemeérotas un pietickamas telpas, tehniskais apri-
kojums un testéSanas infrastruktira;

b) nodrosina, ka ta riciba ir vismaz vienas 97.panta minétas kvalificétas personas pakalpojumi un ka $i kvalificéta
persona darbojas, ievérojot minéto pantu;

¢) nodrosina, ka kvalificétajai personai, kas minéta 97. panta, ir iesp&jams pildit savus pienakumus, jo ipasi tai ir piekluve
visiem vajadzigajiem dokumentiem un telpam un tas riciba ir nodots viss vajadzigais tehniskais aprikojums un
testéSanas infrastruktiira;

d) pirms 97. panta minétas kvalificétas personas nomainas vismaz 30 dienas ieprieks pazino par to kompetentajai iestadei
vai, ja iepriek$ pazinot nav iespéjams, jo nomaina ir neparedzéta, nekavéjoties informé kompetento iestadi;
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¢) nodrosina, ka ta riciba ir tadu darbinieku pakalpojumi, kas gan attieciba uz razosanu, gan attieciba uz kontroli atbilst
attiecigas dalibvalsts juridiskajam prasibam;

f) lauj attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades parstavjiem jebkura laika pieklat ta telpam;
g) saskana ar 96. pantu detalizéti uzskaita visas veterinaras zales, ko tas piegadajis, un glaba katras sérijas paraugus;
h) veterinaras zales piegada tikai veterinaro zalu izplatitajiem vairumtirdznieciba vairumtirdznieciba;

i) nekavgjoties informé kompetento iestadi un tirdzniecibas atlaujas turétaju, ja razosanas atlaujas turétaja riciba nonak
informacija, ka veterinaras zales, par kuram attiecas izdotds razoSanas atlaujas tvérums, ir viltotas, vai ja tam ir
aizdomas, ka tas ir viltotas, neatkarigi no ta, vai minétas veterinaras zales bija izplatitas likumiga piegades kede vai
nelikumigi, tostarp nelikumigi pardotas, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus;

j) ievéro veterindro zdlu labu razoSanas praksi un par izejvielam izmanto tikai tadas aktivas vielas, kuras razotas saskana
ar aktivo vielu labu razoSanas praksi un kuras izplatitas saskana ar aktivo vielu labu izplatiSanas praksi;

k) parliecinas, ka katrs Savienibas razotajs, izplatitajs un importétajs, no ka razoSanas atlaujas turétajs iegiist aktivas vielas,
ir registréts tas dalibvalsts kompetentaja iestadé, kura razotajs, izplatitdjs un importétajs veic uznémeéjdarbibu, saskana
ar 95. pantuy;

1) veic uz riska novértéjumu balstitas to razotdju, izplatitaju un importétaju revizijas, no kuriem raZzosanas atlaujas
turétajs iegist aktivas vielas.

2. Komisija ar istenosanas aktiem pienem pasakumus, kas attiecas uz veterinaro zalu un par izejvielam izmantotu
aktivo vielu labu razoSanas praksi, kas minéta $a panta 1.punkta j) apakSpunkta. Minétos istenoSanas aktus pienem
saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

94. pants
Labas razoSanas prakses sertifikati

1. Ja inspicéSana konstaté, ka razotajs ievéro 3aja regula noteiktas prasibas un 93. panta 2. punkta minétos IstenoSanas
aktus, 90 dienu laika péc 3a razotaja inspicéSanas kompetenta iestade tam izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatu par
attiecigo razoSanas vietu.

2. Ja §a panta 1. punktd minétaja inspicé$ana konstaté, ka razotajs neievéro labu razoSanas praksi, $adu informaciju
ievada 91. punktad minétaja raZoSanas un vairumtirdzniecibas datubazé.

3. Péc razotdja inspicESanas izdaritie secinajumi ir derigi visa Savienibas teritorija.

4. Neskarot vienosanos, kada var biit noslégta starp Savienibu un treo valsti, kompetenta iestade, Komisija vai
Agentiira var pieprasit, lai razotaju, kas veic uznéméjdarbibu tresa valsti, inspicé, ka minéts 1. punkta.

5. Veterinaro zalu importétaji pirms $adu zalu piegades uz Savienibu nodrosina, ka razotajam, kas veic uznéméjdar-
bibu tresa valst, ir kompetentas iestades izsniegts labas razosanas prakses sertifikats vai — ja tresa valsts ir starp Savienibu
un 3o tre$o valsti noslégtas vienosanas puse — pastav lidzvértigs apliecinajums.

95. pants
Aktivo vielu importétaji, razotaji un izplatitaji, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba

1. Par veterinaro zalu izejvielam izmantotu aktivo vielu importétaji, razotaji un izplatitaji, kas veic uzpémejdarbibu
Savieniba, savu darbibu registré tas dalibvalsts kompetentaja iestad¢, kura tie veic uznéméjdarbibu, un ievéro attiecigi labu
razo$anas praksi vai labu izplatiSanas praksi.

2. Registracijas veidlapa darbibas registrésanai kompetentaja iestadé ieklauj vismaz $adu informaciju:

a) vards vai uznémuma nosaukums vai pastaviga vai juridiska adrese;
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b) importam, razosanai vai izplatiSanai paredzétas aktivas vielas;
¢) informacija par telpam un tehnisko aprikojumu.

3. Aktivo vielu importetaji, razotaji un izplatitaji iesniedz kompetentajai iestadei registracijas veidlapu vismaz 60 dienas
pirms ieceréta darbibas sakuma. Aktivo vielu importétaji, razotaji un izplatitaji, kas darbojas pirms 2022. gada 28. janvara,
iesniedz kompetentajai iestadei registracijas veidlapu lidz 2022. gada 29. martam.

4. Kompetenta iestade uz riska novértéjuma pamata var pienemt lémumu veikt inspicéSanu. Ja kompetenta iestade
60 dienu laika no registracijas veidlapas sanemsanas dienas pazino, ka tiks veikta inspicéSana, darbibu nesak, pirms
kompetenta iestide nav pazinojusi, ka to var sikt. $ida gadijuma kompetenta iestade inspic&Sanu veic un par tas
rezultatiem pazino aktivo vielu importétajiem razotajiem un izplatitajiem 60 dienu laika péc pazinoSanas par nodomu
veikt inspicéSanu. Ja 60 dienu laika no registracijas veidlapas sanemsanas kompetenta iestade nav pazinojusi, ka tiks veikta
inspicéSana, darbibu var sakt.

5. Aktivo vielu importétaji, razotaji un izplatitaji katru gadu informé kompetento iestadi par jebkadam izmaipam, kas
veiktas attieciba uz registracijas veidlapa sniegto informaciju. Par izmainim, kas var ietekmét razoto, importéto vai

izplatito aktivo vielu kvalitati vai dro§umu, pazino nekavgjoties.

6. Saskana ar $a panta 2. punktu un 132. pantu sniegto informaciju kompetentas iestades ievada 91. panta minétaja
razoSanas un vairumtirdzniecibas datubazé.

7. Sis pants neskar 94. pantu.

8. Komisija ar istenoSanas aktiem pienem pasakumus, kas attiecas uz tadu aktivo vielu labu izplatiSanas praksi, kuras
izmanto par veterinaro zalu izejvielam. Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar 145.panta 2. punktd minéto
parbaudes procediru.

96. pants
Uzskaitvediba

1. RaZzoSanas atlaujas turétajs attieciba uz visam ta piegadatajam veterinarajam zalém registré $adu informaciju:
a) darfjuma datums;

b) veterinaro zalu nosaukums un tirdzniecibas atlaujas numurs, ja piemérojams, ka ari attieciga gadjjuma zalu forma un
stiprums;

¢) piegadatais daudzums;

d) sanéméja vards vai uzpémuma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese;
e) s€rijas numurs;

f) deriguma termins.

2. Uzskaites ieraksti, kas minéti 1. panta, gadu péc sérijas deriguma termina beigam vai vismaz piecus gadus péc
uzskaites ierakstu veikSanas atkariba no ta, kur§ laikposms ir ilgaks, ir pieejami kompetento iestazu veiktai inspicéSanai.
97. pants
Par raZzoSanu un sérijas izlaidi atbildiga kvalificéta persona
1. RaZzoSanas atlaujas turétaja riciba pastavigi ir vismaz vienas tadas kvalificétas personas pakalpojumi, kura atbilst $a

panta nosacijumiem un konkréti ir atbildiga par $aja panta noradito pienakumu izpildi.

2. Kvalificétajai personai, kas minéta 1. punkta, ir augstskolas grads viena vai vairakds no $adam zinatnes nozarém:
farmacija, medicina, veterinarmedicina, kimija, farmakokimija un farmacijas tehnologija, biologija.

3. Kvalificetajai personai, kas minéta 1. punkta, ir vismaz divu gadu praktiska darba pieredze viena vai vairakos tados
uzpémumos, kuri ir apstiprinati razotaji, tadas jomas ka zalu kvalitates nodrosinasana, zalu kvalitativa analize, aktivo vielu
kvantitativa analize, ka arT parbaudes, kas vajadzigas veterinaro zalu kvalitates nodro$inasanai.
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Pirmaja daJa minétas praktiskas pieredzes laiku var saisinat par gadu, ja augstskolas studiju programma ilgst vismaz piecus
gadus, un par pusotru gadu, ja augstskolas studiju programma ilgst vismaz se$us gadus.

4. Atbildibu, kas minéta 1. punkta, var uznemties razosanas atlaujas turétajs, ja vin$ vai vina ir fiziska persona un
personiski atbilst nosacijumiem, kas minéti 2. un 3. punkta.

5.  Kompetenta iestade var noteikt piemérotas administrativas procediiras, ka parbaudit, vai 1. punkta minéta kvalificéta
persona atbilst 2. un 3. punkta nosacjjumiem.

6.  Kvalificéta persona, kas minéta 1.punkta, nodrosina, ka katra veterinaro zalu sérija tiek razota, ievérojot labu
razoSanas praksi, un testéta, ievérojot tirdzniecibas atlaujas nosacijumus. Minéta kvalificéta persona 3aja sakara sagatavo
kontroles zinojumu. Sads kontroles zinojumi ir derigi visa Savieniba.

7. Ja veterinaras zales tiek importétas, kvalificéta persona, kas minéta 1.punkta, nodrosina, ka katrai importétas
produkcijas sérijai Savieniba ir veikta vismaz visu aktivo vielu pilniga kvalitativa un kvantitativa analize un pargjie testi,
kas nepieciesami, lai nodrosinatu veterinaro zalu kvalitati saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam, un ka sarazota sérija
atbilst labai razoSanas praksei.

8.  Kuvalificéta persona, kas minéta 1. punkta, veic uzskaiti attieciba uz katru izlaistas produkcijas sériju. Darbibas gaita
minétos uzskaites ierakstus atjaunina, un tie paliek kompetentas iestades riciba gadu péc sérijas deriguma termina beigam
vai vismaz piecus gadus péc uzskaites ierakstu veikSanas atkariba no ta, kur§ laikposms ir ilgaks.

9. Ja Savieniba raZotas veterinaras zales eksporte un péc tam no kadas tresas valsts importé Savieniba, pieméro
6. punktu.

10.  Ja veterinaras zales importé no tre§am valstim, ar kuram Savieniba ir vienojusies par to, ka tick piemeéroti labas
razoSanas prakses standarti, kas ir vismaz lidzvértigi saskana ar 93. panta 2. punktu noteiktajiem standartiem, un ja ir
pieradits, ka eksportétaja valsti ir veikti $a panta 6. punkta minétie testi, kvalificéta persona $a panta 6. punkta minéto
kontroles zinojumu var sagatavot bez vajadzibas veikt §a panta 7. punkta minétos nepiecieSamos testus, ja vien impor-
tétajas dalibvalsts kompetenta iestade nenolemj citadi.
98. pants

Veterinaro zalu sertifikati
1. Kompetenta iestade vai Agentiira péc veteriniro zalu razotdja, eksportétaja vai importétajas tresas valsts iestazu
pieprasijuma apliecina, ka:
a) razotajam ir razoSanas atlauja;

b) razotajam ir labas razoSanas prakses sertifikats, kas minéts 94. panta; vai

¢) par attiecigajam veterinarajam zalém attiecigaja dalibvalsti ir pieskirta tirdzniecibas atlauja vai, ja pieprasijums iesniegts
Agentiirai, par tam pieskirta centralizéta tirdzniecibas atlauja.

2. Izdodot $adus sertifikatus, kompetenta iestade vai attieciga gadijuma Agentiira nem véra preval¢josos administrativos
noteikumus par $adu sertifikatu saturu un formatu.
VI NODALA
PIEGADE UN LIETOSANA
1. sadala
Vairumtirdznieciba
99. pants
Vairumtirdzniecibas atlaujas

1. Veterinaro zalu vairumtirdzniecibas nosacijums ir iegiita vairumtirdzniecibas atlauja.
2. Vairumtirdzniecibas atlauju turétdji veic uznéméjdarbibu Savieniba.

3. Vairumtirdzniecibas atlaujas ir derigas visa Savieniba.
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4. Dalibvalstis var nolemt, ka gadjjumos, kur mazumtirgotajs mazumtirgotdjam taja pasa dalibvalsti piegada mazus
veterinaro zalu daudzumus, vairumtirdzniecibas atlauja nav vajadziga.

5. Atkapjoties no 1.punkta, razosanas atlaujas turétdjam nav vajadziga vairumtirdzniecibas atlauja veterinarajam
zalém, uz kuram attiecas ta razo$anas atlauja.

6. Komisija ar istenoSanas aktiem pienem pasakumus, kas attiecas uz veterinaro zalu labu izplatiSanas praksi. Minétos
istenoanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

100. pants
Pieteikums uz vairumtirdzniecibas atlauju un atlaujas procediira

1. Pieteikumu uz vairumtirdzniecibas atlauju iesniedz kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas izplatitdja vairum-
tirdznieciba darbibas vieta vai vietas.

2. Pieteikuma iesniedzéjs pieteikuma pierada, ka ir izpilditas $adas prasibas:

a) pieteikuma iesniedz€ja riciba ir tehniski kompetents personals un jo Ipadi vismaz viena persona, kas iecelta par
atbildigo personu un atbilst valsts tiesibas paredzétajiem nosacfjumiem;

b) pieteikuma iesniedzéam ir piemérotas un pietickami lielas telpas, kas atbilst attiecigaja dalibvalsti noteiktajam
prasibam attieciba uz veterinaro zalu glabasanu un apie$anos ar tam;

¢) pieteikuma iesniedzéjam ir plans, kas garanté, ka rezultativi tiks istenota jebkada iznemsana vai atsauksana no tirgus,
kuru likusas izdarit kompetentas iestades vai Komisija vai kura tiks veikta sadarbiba ar attiecigo veteriniro zalu
razotaju vai to tirdzniecibas atlaujas turétaju;

d) pieteikuma iesniedzéjam ir attieciga uzskaites sistéma, kas nodrosina atbilstibu 101. panta prasibam;

pieteikuma iesniedzgjs ir iesniedzis deklaraciju, kas apliecina, ka tas ir izpildijis 101. panta minétas prasibas.

o
~

3. Dalibvalstis nosaka procediiras vairumtirdzniecibas atlaujas pieskirSanai, atteikSanai, apturésanai, atcelSanai vai grozi-
Sanai.

4. Procediras, kas minétas 3. punkta, neilgst ilgak par 90 dienam, attieciga gadijuma sakot no dienas, kad kompetenta
iestade sanem pieteikumu saskapa ar valsts tiesibu aktiem.

5. Kompetenta iestade:

a) pieteikuma iesniedz&ju informé par izveértésanas iznakumu;

b) pieskir, atsaka vai groza vairumtirdzniecibas atlauju; un

¢) attiecigo informaciju par atlauju ievada 91. panta minétaja raZoSanas un vairumtirdzniecibas datubaze.

101. pants
Izplatitaju vairumtirdznieciba pienakumi
1. Izplatitaji vairumtirdznieciba veterinaras zales iegist tikai no razoSanas atlauju turétajiem vai citiem vairumtirdz-

niecibas atlauju turétajiem.

2. Izplatitdjs vairumtirdznieciba veterinaras zales piegada tikai personam, kam dalibvalsti saskana ar 103. panta
1. punktu atlauts nodarboties ar mazumtirdzniecibu, citiem veterinaro zalu izplatitdjiem vairumtirdznieciba un citam
personam vai tiesibu subjektiem saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3. Vairumtirdzniecibas atlaujas turétdja riciba pastavigi ir vismaz vienas par vairumtirdzniecibu atbildigas personas
pakalpojumi.

4. Izplatitaji vairumtirdznieciba savas atbildibas robezas nodro$ina piemérotu un nepartrauktu veterinaro zalu piegadi
personam, kam saskana ar 103. panta 1. punktu atlauts tas piegadat, ta, ka tiek apmierinatas dzivnieku veselibas vaja-

dzibas attiecigaja dalibvalsti.

5. Izplatitajs vairumtirdznieciba ievéro 99. panta 6. punkta minéta veterinaro zalu laba izplatiSanas prakse.
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6.  Izplatitdji vairumtirdznieciba nekavéjoties informé kompetento iestadi un attieciga gadjjuma ari tirdzniecibas atlaujas
turétaju par sanemtajam vai tiem piedavatajam veterinarajam zalém, kuras tie ir identificgjusi ka viltotas vai par kuram
tiem ir aizdomas, ka tas ir viltotas.

7. Izplatitdjs vairumtirdznieciba veic detalizétu uzskaiti, par katru darfjumu registréjot vismaz 3adas zinas:

a) darfjuma datums;

b) veterinaro zalu nosaukums, tostarp attiecigi zalu forma un stiprums;

) s€rijas numurs;

d) veterinaro zalu deriguma termins;

e) sanemtais vai piegadatais daudzums, ari iepakojuma lielums un iepakojumu skaits;

f) pirkSanas gadijuma piegadatdja, bet pardosanas gadjjuma sanémeéja vards vai uzpémuma nosaukums un pastaviga vai
juridiska adrese..

8.  Vismaz reizi gada vairumtirdzniecibas atlaujas turétajs detalizéti revidé krajumus un izejosas un ienakosas veterinaras
zales salidzina ar veterinarajam zalém, kas taja bridi ir krajuma. Jebkadas konstatétas neatbilstibas dokumenté. Sie
uzskaites pieraksti piecus gadus ir pieejami kompetentajam iestadém inspicéSanai.
102. pants
Veterinaro zalu paraléla tirdznieciba

1. Veterinaro zalu paralélas tirdzniecibas nolikos izplatitajs vairumtirdznieciba nodrosina, ka veterinaras zales, ko tas
plano iegit no kadas dalibvalsts (“ieguves dalibvalsts”) un izplatit cita dalibvalsti (“galamérka dalibvalsts”), ir tadas pasas
izcelsmes ka veterinaras zales, kas jau ir atlautas galamérka dalibvalsti. Uzskatams, ka veterinarajam zalém ir tada pati
izcelsme, ja tas atbilst $adiem nosacjjumiem:

a) tam ir tads pats aktivo vielu un paligvielu kvalitativais un kvantitativais sastavs;

b) tam ir tada pati zalu forma;

¢) tam ir tada pati kliniska informacija un attieciga gadijuma zalu izdalianas periods; un

d) tas ir razojis tas pats razotajs vai licencéts razotajs péc tas pasas formas [formulas].

2. No ieguves dalibvalsts iegiitas veterinaras zales atbilst galamerka dalibvalsts markéuma un valodas prasibam.

3. Kompetentas iestades nosaka veterinaro zalu paralélas tirdzniecibas administrativas procediras un $adu zalu para-
lelas tirdzniecibas pieteikumu apstiprinasanas administrativas procediras.

4. Galamérka dalibvalsts kompetentas iestades 55. panta minétaja zalu datubazé dara sabiedribai pieejamu sarakstu ar
dalibvalsti paraléli tirgotajam veterinarajam zalém.

5. Izplatitajs vairumtirdznieciba, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajs, pazino tirdzniecibas atlaujas turétagjam un
ieguves dalibvalsts kompetentajai iestadei par nodomu nodarboties ar veterinaro zalu paralélo tirdzniecibu galamérka
dalibvalsti.

6.  Ikviens izplatitajs vairumtirdznieciba, kam ir nodoms nodarboties ar veterinaro zalu paralélo tirdzniecibu galamerka
dalibvalsti, ievéro vismaz $adus pienakumus:

a) tas iesniedz kompetentajai iestadei galamérka dalibvalsti deklaraciju un pienem piemérotus pasakumus, kas nodrosina,
ka attiecigais izplatitajs vairumtirdznieciba ieguves dalibvalsti to informé par visam farmakovigilances problémam;

b) tas pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam galamérka dalibvalsti par veterinarajam zalém, kas tiks iegiitas ieguves
dalibvalsti un ko ieceréts laist galamérka dalibvalsts tirgii, vismaz ménesi pirms $o veterinaro zalu paralélas tirdznie-
cibas pieteikuma iesnieg§anas kompetentaja iestadg;
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¢) tas iesniedz galamérka dalibvalsts kompetentajai iestadei rakstisku deklaraciju, ka tirdzniecibas atlaujas turétajam
galamérka dalibvalsti ir pazinots tas saskana ar b) apak$punktu, un minéta pazigojuma kopiju;

d) tas netirgo veterinaras zales, kas kvalitates, droSuma vai iedarbiguma iemeslu dé| atsauktas no ieguves dalibvalsts vai
galamérka dalibvalsts tirgus;

e) apkopo iespéjamas blaknes un par tam zino paraléli tirgoto veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajam.
7. Attieciba uz visam veterinarajam zalém 4. punkta minétajam sarakstam pievieno $adu informaciju:

a) veterinaro zalu nosaukums;

b) aktivas vielas;

¢) zalu formas;

d) veterinaro zalu klasifikacija galamérka dalibvalst;

e) veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas numurs to ieguves dalibvalsti;

f) veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas numurs galamérka dalibvalst;

@) izplatitaja vairumtirdznieciba ieguves dalibvalsti un izplatitaja vairumtirdznieciba galamérka dalibvalsti vards vai uzne-
muma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese.

8. So pantu nepieméro centralizéti atlautim veterinarajam zalém.

2. sadala
Mazumtirdznieciba
103. pants
Veterindro zalu mazumtirdznieciba un uzskaitvediba

1. Noteikumus par veterinaro zalu mazumtirdzniecibu nosaka ar valsts tiesibu aktiem, ja vien $aja regula nav paredzéts
citadi.

2. Neskarot 99. panta 4. punktu, veterinaro zalu mazumtirgotdji veterinaras zales iegiist tikai no vairumtirdzniecibas
atlauju turétajiem.

3. Veterinaro zalu mazumtirgotaji par katru tadu veterinaro zalu darfjjumu, kuram saskana ar 34. pantu vajadziga
veterinara recepte, detalizéti pieraksta un glaba informaciju:

a) darfjuma datums;

b) veterinaro zalu nosaukums, tostarp attiecigi zalu forma un stiprums;
) sérijas numurs;

d) sanemtais vai piegadatais daudzums;

e) pirksanas gadijuma piegadataja vards vai uznémuma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese, pardosanas gadijuma
sanéméja vards vai nosaukums un adrese;

f) attieciga gadijuma — recepti izrakstijusa veterinararsta kontaktinformacija un veterinaras receptes kopija;
) tirdzniecibas atlaujas numurs.

4. Ja dalibvalstis uzskata, ka tas ir nepiecieSams, tas var prasit, lai mazumtirgotaji detalizéti pieraksta un glaba
informaciju par katru darfjumu ar veterinarajam zalém, kuram nav vajadziga veterinara recepte.

5. Vismaz reizi gada mazumtirgotajs detalizéti revidé krajumus un uzskaité registrétas izejosas un ienakosas veterinaras
zales salidzina ar veterinarajam zalém, kas taja bridi ir krajuma. Jebkadas konstatétas neatbilstibas dokumenté. Detalizétas
revizijas rezultati un $a panta 3. punktd minéta informacija piecus gadus ir pieejami kompetentajam iestadém inspicéSanai
saskana ar 123. pantu.
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6. Pamatojoties uz sabiedribas un dzivnieku veselibas un vides aizsardzibas apsvérumiem, dalibvalstis var piemérot
nosacijumus veterinaro zalu mazumtirdzniecibai to teritorija, ja vien $adi nosacjjumi atbilst Savienibas tiesibu aktiem un ir
samérigi un nediskrimingjosi.

104. pants
Veterinaro zalu mazumtirdznieciba ar talpardosanu

1. Personas, kam saskana ar §is regulas 103. panta 1. punktu atlauts piegadat veterinaras zales, starpniecibai izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas (ES) 2015/1535 (?°) izpratng, veteri-
naras zales var piedavat fiziskam vai juridiskam personam, kas Savieniba veic uznéméjdarbibu, ar nosacfjumu, ka
minétajam veterindrajam zalém nav vajadziga veterinard recepte saskana ar §is regulas 34. pantu un ka tas atbilst 3ai
regulai un tas dalibvalsts piemérojamiem tiesibu aktiem, kura tiek veikta to mazumtirdznieciba.

2. Atkapjoties no $a panta 1.punkta, dalibvalstis personam, kam saskana ar 103. panta 1.punktu atlauts piegadat
veterinaras zales, var atlaut piedavat veterinaras zales, kuram saskana ar 34. pantu vajadziga veterinara recepte, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus, ja dalibvalsts ir nodrosinajusi $adam piegddém droSu sistému. Sadas atlaujas
pieskir tikai personam, kas veic uznémejdarbibu to teritorija, un piegades veic tikai attiecigas dalibvalsts teritorija.

3. Dalibvalsts, kas minéta 2. punkta, nodroina, ka ir ieviesti pielagoti pasakumi, kas garantg, ka piegadé ar informa-
cijas sabiedribas pakalpojumu starpniecibu tiek ievérotas ar veterinarajam receptém saistitas prasibas, un informé Komisiju
un citas dalibvalstis, ja ta izmanto 2. punkta minéto atkapi, ka ari vajadzibas gadjjuma sadarbojas ar Komisiju un citam
dalibvalstim, lai izvairitos no neparedzétam $adas piegades sekam. Dalibvalstis paredz noteikumus par pienacigiem
sodiem, lai nodrosinatu, ka tiek ievéroti pienemtie valsts noteikumi, tostarp noteikumus par $adu atlauju atsaukSanu.

4. Sa panta 1. un 2. punktd minétajam personam un darbibam pieméro 123. pantd minétas kontroles, ko veic tas
dalibvalsts kompetenta iestade, kura mazumtirgotajs veic uzpémeéjdarbibu.

5. Papildus Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/31/EK (%) 6. panta prasibam mazumtirgotaji, kuri vete-
rinaras zales piedava, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, sniedz vismaz $adu informaciju:

a) tas dalibvalsts kompetentas iestades kontaktinformacija, kur mazumtirgotajs, kas piedava veterinaras zales, veic uzné-
meéjdarbibuy;

b) hipersaite uz vietni, kas saskana ar $a panta 8. punktu izveidota dalibvalsti, kura tas veic uznéméjdarbibuy;

c) saskana ar §a panta 6. punktu izveidots vienotais logotips ir skaidri redzami ievietots katra vietnes lapa, kura attiecas
uz veterindro zalu talpardoSanu, un taja ir hipersaite uz ierakstu par attiecigo mazumtirgotdju 3a panta 8. punkta
¢) apak$punkta minétaja atlauto mazumtirgotaju saraksta.

6.  Komisija, ievérojot 7. punktu, izveido visa Savieniba pazistamu vienotu logotipu, péc ka var identificét dalibvalsti,
kura persona, kas veterinaras zales piedava talpardosana, veic uznémeéjdarbibu. Logotipu skaidri redzami ievieto vietnés,
kur veterinaras zales piedava talpardosana.

7. Komisija ar istenoSanas aktiem piepem 33 panta 6. punktd minéta vienota logotipa dizainu. Minétos Istenosanas
aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punktd minéto parbaudes procediru.

(*°) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko nosaka informacijas sniegsanas kartibu
tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015., 1. Ipp.).
(*%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/31/EK (2000. gada 8. jinijs) par daziem informacijas sabiedribas pakalpojumu

1. 1pp.).
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8.  Katra dalibvalsts izveido veterinaro zalu talpardosanai veltitu vietni, kura sniedz vismaz $adu informaciju:

a) informaciju par tas valsts tiesibu aktiem, kas piemérojami veterinaro zalu piedavajumam talpardosana ar informacijas
sabiedribas pakalpojumu starpniecibu saskana ar 1. un 2. punktu, ari informaciju par iespéjamam dalibvalstu atski-
ribam attieciba uz veterinaro zalu piegades klasifikaciju;

b) informaciju par vienoto logotipu;

¢) sarakstu ar mazumtirgotajiem, kas dalibvalsti veic uznéméjdarbibu un kam atlauts saskana ar 1. un 2. punktu talpar-
doSana piedavat veterinaras zales, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, ka ari §o mazumtirgotaju vietnu
adreses.

9.  Agentira izveido vietni, kura sniedz informaciju par vienoto logotipu. Agentiras vietné tie§i minéts, ka dalibvalstu

vietnés ir informacija par personam, kuram atlauts attiecigaja dalibvalsti veterinaras zales piedavat talpardosana, izman-

tojot informacijas sabiedribas pakalpojumus.

10.  Attieciba uz veterinarajam zalém, ko kadas dalibvalsts teritorija mazumtirdznieciba piedava talpardosana, izman-

tojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, dalibvalstis var uzlikt ar sabiedribas veselibas aizsardzibu pamatotus nosa-

cjjumus.

11.  Dalibvalstu izveidotajas vietnés ir hipersaite uz Agentiiras vietni, kas izveidota saskana ar 9. punktu.

105. pants
Veterinaras receptes

1. Metafilaksei paredzétu antimikrobidlo zalu veterinaro recepti izraksta tikai péc tam, kad veterinararsts ir diagnos-
ticgjis infekcijas slimibu.

2. Veterinararsts sp& pamatot antimikrobialo zalu veterinaras receptes izrakstisanu, jo ipasi metafilakses un profilakses
vajadzibam.

3. Veterinaro recepti izraksta tikai péc tam, kad veterinararsts ir veicis klinisku izmekléSanu vai citadi pienacigi
novértéjis dzivnieka vai dzivnieku grupas veselibas stavokli.

4. Atkapjoties no 4. panta 33. punkta un $a panta 3. punkta, dalibvalsts veterinaras receptes izrakstiSanu var atlaut
veikt specialistam, kas nav veterinararsts un kas $is regulas stasanas spéka laika ir kvalificéts to darit saskapa ar pieme-
rojamiem valsts tiesibu aktiem. Sadas receptes ir derigas tikai minétaja dalibvalsti un neietver antimikrobialo zalu un
jebkuru citu veterinaro zalu receptes, kuram vajadziga veterinararsta noteikta diagnoze.

Veterinarajam receptém, ko izrakstijis specialists, kas nav veterinararsts, mutatis mutandis pieméro $a panta 5., 6., 8., 9. un
11. punktu.

5. Veterinarajai receptei ir vismaz $adi elementi:

a) arstgjama dzivnieka vai dzivnieku grupas identifikacija;

b) dzivnieka Ipasnieka vai turétdja pilns vards vai nosaukums un kontaktinformacija;

) izrakstisanas datums;

d) veterinararsta vards, uzvards un kontaktinformacija, tostarp, ja tads ir, profesionalais numurs;
) veterinararsta paraksts vai tam lidzvértiga elektroniska identifikacija;

f) izrakstito zalu nosaukums, tostarp to aktivas vielas;

g) zalu forma un stiprums;

h) izrakstitais daudzums vai iepakojumu skaits, ari iepakojuma lielums;

i) dozesanas rezims;

j)  produktivo dzivnieku sugu gadijuma zalu izdaliSanas periods, pat ja $ads periods ir vienads ar nulli;
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k) bridinajumi, kas nepiecie$ami, lai nodrosinatu pareizu lietoSanu, attieciga gadijuma ari antimikrobialo lidzeklu piesar-
dzigu lietosanu;

1) ja zales izrakstitas saskana ar 112., 113. un 114. pantu — attieciga deklaracija;
m) ja zales izrakstitas saskana ar 107. panta 3. un 4. punktu — attieciga deklaracija.

6. Izraksta tikai tik daudz zalu, cik attiecigajai arstéSanai vai terapijai vajadzigs. Metafilaksei vai profilaksei paredzétas
antimikrobialas zales izraksta tikai uz ierobeZotu ilgumu, kas aptver riska periodu.

7. Veterinaras receptes, kas izsniegtas saskana ar 3. punktu, ir derigas visa Savieniba.

8. Attieciba uz $a panta 5. punkta noteiktajam prasibam Komisija var ar Istenosanas aktiem noteikt veidlapas paraugu,
ko dara pieejamu ari elektroniska versija. Minétos istenoanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punktd minéto
parbaudes procediru.

9.  Izrakstitas zales izsniedz saskana ar piemérojamiem valsts tiesibu aktiem.
10.  Antimikrobialu zalu veterinaras receptes ir derigas piecas dienas no izsniegSanas datuma.

11.  Papildus $aja panta noteiktajam prasibam dalibvalstis var paredzét noteikumus par uzskaiti, kas javeic veterinarar-
stiem, izsniedzot veterinaras receptes.

12.  Neraugoties uz 34. pantu, veterinaras zales, kas saskana ar minéto pantu klasificétas ka tadas, kam vajadziga
veterinara recepte, veterinararsts var ievadit pats bez veterinaras receptes, ja vien piemérojamos valsts tiesibu aktos nav
noteikts citadi. Veterinararsts veic uzskaiti par $adu pasa veiktu ievadiSanu bez receptes saskana ar piemérojamiem valsts
tiesibu aktiem.
3. sadala
LietoSana
106. pants
Zalu lietosana

1. Veterinaras zales lieto saskana ar tirdzniecibas atlaujas nosacijumiem.
2. Veterinaro zalu lietofana saskana ar So sadalu neskar Regulas (ES) 2016/429 46. un 47. pantu.

3. Dalibvalstis var noteikt jebkadas procediiras, ko tas uzskata par nepieciesamam, lai istenotu 110. lidz 114. pantu un
116. pantu.

4. Ja ir pienacigs pamatojums, dalibvalstis var nolemt, ka veterinaras zales ievada tikai veterinararsts.

5. Inaktivétas imunologiskas veterinaras zales, kas minétas 2.panta 3.punktd, lieto tikai tur minétajiem esosiem
dzivniekiem arkartas apstaklos saskana ar veterinara recepti un tikai tad, ja attieciba uz dzivnieku mérksugu un konkréto
indikaciju nav pieskirta atlauja nekadam imunologiskam veterinarajam zalém.

6.  Lai péc vajadzibas papildinatu So pantu, Komisija saskana ar 147. pantu pienem delegétos aktus, ar kuriem paredz
noteikumus par piemérotiem pasakumiem, kas nodrosina, ka iedarbigi un drosi tiek lietotas veterinaras zales, par kuram
pieskirta atlauja un kuras izrakstitas oralai ievadi§anai, ko veic nevis ar arstniecisko baribu, bet, pieméram, veterinaras
zales sajaucot ar dzirdinamo tdeni vai veterinaras zales ar rokam iejaucot bariba, un kuras produktiviem dzivniekiem
ievada dzivnieku turétajs. Pienemot minétos delegétos aktus, Komisija nem véra Agentiras zinatniskos ieteikumus.

107. pants
Antimikrobialo zalu lietoSana
1. Antimikrobialas zales neizmanto nedz regulari, nedz nolaka atsvért sliktu higiénu, neadekvatu lopkopibas praksi vai

apriipes trikumu, nedz arl nolika kompensét sliktu saimniecibas parvaldibu.

2. Antimikrobialas zales nelieto ne dzivnieku augsanas, neproduktivitates veicinasanai.
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3. Antimikrobialas zales profilaksei lieto tikai iznémuma gadijumos ievadiSanai atseviskam dzivniekam vai ierobeZotam
skaitam dzivnieku, ja infekcijas vai infekcijas slimibas risks ir Joti augsts un tas sekas, domajams, biis smagas.

Sados gadijumos antibiotikas profilaktiski lieto, ievadot tikai atseviskam dzivniekam atbilstosi pirmas dalas nosacijumiem.

4. Antimikrobialas zales metafilaksei lieto tikai tad, ja risks, ka infekcija vai infekcijas slimiba izplatisies dzivnieku
grupd, ir augsts un nav pieejamas citas piemérotas alternativas. Dalibvalstis var paredzét noradjjumus par tadam citam
piemérotam alternativam un aktivi atbalsta tadu vadliniju izstradi un pieméroSanu, kas veicina ar metafilaksi asociéto riska
faktoru izpratni un ietver tas sakSanas kritérijus.

5. Zales, kas ietver antimikrobialos lidzeklus, kas minéti 37. panta 5.punkt, nelieto saskana ar 112., 113. un
114. pantu.

6. Komisija var ar istenosanas aktiem, nemot véra Agentiiras zinatniskos ieteikumus, izveidot sarakstu ar antimikro-
bialajiem lidzekliem, kurus:

a) nelieto saskana ar 112., 113. un 114. pantu; vai
b) lieto tikai saskana ar 112., 113. un 114. pantu, ievérojot konkrétus nosacijumus.
Pienemot minétos istenoSanas aktus, Komisija nem véra $adus kritérijus:

a) riski dzivnieku vai sabiedribas veselibai, kas rodas, ja antimikrobialos lidzeklus lieto saskapa ar 112, 113. un
114. pantu;

b) risks, ko dzivnieku vai sabiedribas veselibai rada antimikrobialas rezistences veido$anas;
¢) citas arstéSanas pieejamiba attieciba uz dzivniekiem;
d) citas antimikrobialas arstéSanas pieejamiba attieciba uz cilvékiem;

e) tas, ka arstéSanas neveikSana ar $o medicinisko stavokli sirgstosajam dzivniekam ietekmés akvakultiru un lauksaim-
niecibu.

Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

7. Dalibvalsts var vél vairak ierobezot vai aizliegt konkrétu antimikrobialo lidzeklu lietoSanu dzivniekiem tas teritorija,
ja $adu antimikrobialo lidzek]u ievadisana dzivniekiem ir pretruna valsts politikai attieciba uz antimikrobialo lidzek]u
piesardzigu lietoSanu.

8.  Dalibvalstu pasakumi, kas pienemti, pamatojoties uz 7. punktu, ir samérigi un pamatoti.

9.  Dalibvalsts informé Komisiju par jebkadiem pasakumiem, ko ta pienémusi uz 7. punkta pamata.

108. pants
Produktivo dzivnieku ipaSnieku un turétdju veikta uzskaite

1. Produktivo dzivnieku pasnieki vai, ja dzivniekus netur ipasnieki, to turétdji veic uzskaiti par zalém, ko tie lieto, un
attieciga gadijuma saglaba veterinaras receptes kopiju.

2. Sa panta 1. punktd minéta uzskaite ietver $adu informaciju:

a) datums, kad zales dzivniekiem pirmoreiz ievaditas;

b) zalu nosaukums;

¢) ievadito zalu daudzums;

d) piegadatdja vards vai uznémuma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese;
e) to lietoto zalu iegades pieradijums;

f) arstéta dzivnieka vai dzivnieku grupas identifikacija;
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g) attieciga gadijuma recepti izrakstijusa veterinararsta kontaktinformacija;
h) zalu izdaliSanas periods, pat ja $ads periods ir vienads ar nulli;
i) arstéSanas ilgums.

3. Jasaskana ar §a panta 2. punktu uzskaitama informacija jau ir pieejama uz veterinaras receptes kopijas, saimnieciba
turéta ierakstd vai — zirgu dzimtas dzivnieku gadijuma — individualaja pastavigaja identifikacijas dokumenta, kas minéts 8.
panta 4. punkta, ta nav jauzskaita atseviski.

4. Dalibvalstis var noteikt papildu prasibas par uzskaiti, ko veic produktivo dzivnieku ipasnieki un turétaji.

5. Informaciju, kas ietverta minétaja uzskaité, vismaz piecus gadus ir pieejama kompetentajam iestadém inspicéSanai
saskana ar 123. pantu.

109. pants
Uzskaitvedibas pienakumi zirgu dzimtas dzivnieku gadijuma

1. Lai papildinatu $o regulu, Komisija saskana ar 147.pantu pienem delegétos aktus par 112.panta 4. punkta un
115. panta 5. punkta pieméroSanai nepiecieSamas un 8. panta 4. punktd minétaja individualaja pastavigaja identifikacijas
dokumenta noradamas informacijas saturu un formatu.

2. Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka veidlapas paraugus 112. panta 4. punkta un 115. panta 5. punkta pieméro-
Sanai nepiecieSamas, 8. panta 4. punkta minétaja individualaja pastavigaja identifikacijas dokumenta noradamas informa-
cijas ievadiSanai. Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

110. pants
Imunologisku veterinaro zalu lietoSana

1. Kompetentas iestades saskana ar piemérojamiem valstu tiesibu aktiem var aizliegt to teritorija vai kada tas dala
razot, importét, izplatit, turét ipasuma, pardot, piegadat un/vai lietot kadas imunologiskas veterinaras zales, ja izpildijies
vismaz viens no $adiem nosacijumiem:

a) zalu ievadiSana dzivniekiem var traucét kadas dzivnieku slimibu diagnosticésanas, kontroles vai izskausanas nacionalas
programmas Istenosanu;

b) zalu ievadisana dzivniekiem var apgriitinat sertificéSanu attieciba uz to, ka dzivi dzivnieki nav slimi, vai ka no arstétiem
dzivniekiem iegiitos partikas produktos vai citi produktos nav kontaminacijas;

¢) slimibas izraisitaju celmi, pret kuriem $im zalém ir jarada imunitate, geografiskas izplatibas zina attiecigaja teritorija
lielakoties nav sastopami.

2. Atkapjoties no §is regulas 106. panta 1. punkta un ja nav 116. panta minétu veterinaro zalu, gadijumos, kad noticis
Regulas (ES) 2016/429 5. panta minétas saraksta noraditas slimibas uzliesmojums vai minétas regulas 6. panta minétas
slimibas, kas radusies no jauna, uzliesmojums, kompetenta iestade var atlaut lietot imunologiskas veterinaras zales, kam
Savieniba nav pieskirta atlauja.

3. Atkapjoties no $is regulas 106. panta 1. punkta, gadijumos, kad Regulas (ES 2016/429 5. vai 6. panta neminétai, bet
Savieniba jau sastopamai slimibai paredzétam imunologiskam veterinarajam zalém Savieniba ir bijusi pieskirta atlauja, bet
Savieniba tas vairs nav pieejamas, kompetenta iestade dzivnieku veselibas un labturibas un sabiedribas veselibas interesés
var atlaut katra atseviska gadijuma lietot imunologiskas veterinaras zales, kam Savieniba nav pieskirta atlauja.

4. Ja kompetentas iestades pieméro 1., 2. un 3. punktu, tas nekavéjoties informé Komisiju un sniedz arl informaciju
par minéto punktu istenodana uzliktajiem nosacijumiem.

5. Ja dzivnieku paredzéts eksportet uz treSo valsti un tapéc uz to attiecas specifiski saistosie veselibas noteikumi $aja
tresa valsti, kompetenta iestade var atlaut — tikai minéta konkréta dzivnieka gadijuma — lietot imunologiskas veterinaras
zales, attieciba uz kuram attiecigaja dalibvalsti nav tirdzniecibas atlaujas, bet kuras ir atlauts lietot tresa valsti, uz ko
dzivnieks tiks eksportéts.
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111. pants
Veterinaro zalu lietoSana, ko veic veterinararsti, kuri pakalpojumus sniedz citas dalibvalstis

1. Veterinararstam, kas sniedz pakalpojumus cita dalibvalsti, neka ta dalibvalsts, kura tas veic uznéméjdarbibu (“‘uz-
némgja dalibvalsts”), ir atlauts glabat un ievadit dzivniekiem veterinaras zales, kuram uzpéméja dalibvalsti nav pieskirta
atlauja, veterinararsta apripes dzivniekiem vai dzivnieku grupai, neparsniedzot veterinararsta izrakstitajai arstéSanai nepie-
ciesamo daudzumu, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a) dalibvalsts, kura veterinararsts veic uznémejdarbibu, kompetentas iestades vai Komisija ir pieskirusas dzivniekiem
ievadamo veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju;

b) veterinararsts attiecigas veterinaras zales parvada originaliepakojuma;
¢) veterinararsts ievéro labo veterinaro praksi, ko piekopj uznemeja dalibvalsti;
d) veterinararsts nosaka lietoto veterinaro zalu mark&uma vai lietoSanas instrukcija noradito zalu izdaliSanas periodu;

) uznéméja dalibvalsti arstéto dzivnieku Ipa$niekam vai turétajam veterinararsts jebkadas veterinaras zales tirgo tikai tad,
ja to atlauj uznéméjas dalibvalsts noteikumi.

2. Uz imunologiskam veterinarajam zalém, iznemot toksinus un serumus, 1. punkts neattiecas.

112. pants
Zalu lietosana neproduktivajam dzivnieku sugam, kuru neaptver tirdzniecibas atlaujas nosacijumi

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterindro zalu indikacijai, kas attiecas uz neproduktivu dzivnieku sugu, tad, atkap-
joties no 106. panta 1. punkta, atbildigais veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu, jo ipasi nolika novérst nepielau-
jamas cieSanas, attiecigos dzivniekus var iznémuma karta arstét ar $adam zalém:

a) veterinaram zalém, kam saskana ar o regulu attiecigaja dalibvalsti vai cita dalibvalst pieskirta atlauja lietot tai pasai
sugai vai citai dzivnieku sugai tas paSas indikacijas vai citas indikacijas gadjjuma;

b) ja $a punkta a) apak$punkta minétu veterinaro zalu nav, cilvékiem paredzétam zalém, kam pieskirta atlauja saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;

¢) ja 33 punkta a) vai b)apak$punkta minétu veterinaro zalu nav, veterinaram zalém, kas konkrétajam gadijumam
izgatavotas ekstemporali saskana ar veterinaras receptes noteikumiem.

2. Iznemot imunologisku veterinaro zalu gadjjuma, ja nav pieejamas 1. punktd minétas zales, atbildigais veterinararsts
uz tieSu atbildibu, jo Ipasi nolika novérst nepielaujamas cieSanas, neproduktivu dzivnieku var izpémuma karta arstét ar
veterinaram zalém, kam attieciba uz $o pasu dzivnieku sugu un indikaciju pieskirta atlauja tresa valsti.

3. Veterinararsts var gan personigi ievadit zales, gan uz savu atbildibu to atlaut darit citai personai saskana ar valsts
noteikumiem.

4. So pantu pieméro ari attieciba uz gadfjumiem, kur veterinararsts arsté zirgu sugas dzivnieku, ar nosacijumu, ka
8. panta 4. punkta minétaja individualaja pastavigaja identifikacijas dokumenta ir pazinots, ka $o dzivnieku nav paredzéts
kaut lietoSanai partika.

5. So pantu pieméro ari tad, ja attiecigaja dalibvalsti nav pieejamas veterinaras zales, kam ir pieskirta atlauja.

113. pants

Veterinaro zalu lietoSana produktivam sauszemes dzivnieku sugam, kuru neaptver tirdzniecibas atlaujas
nosacijumi

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro zalu indikacijai, kas attiecas uz produktivu sauszemes dzivnieku sugu, tad,
atkapjoties no 106. panta 1. punkta, atbildigais veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu, jo Ipasi nolika noveérst
nepielaujamas cieSanas, attiecigos dzivniekus iznémuma karta var arstét ar $adam zalém:

a) veterinaram zalém, kam saskana ar $o regulu attiecigaja dalibvalsti vai cita dalibvalsti pieskirta atlauja lietot tai pasai vai
citai produktivajai sauszemes dzivnieku sugai tas pasas indikacijas vai citas indikacijas gadijuma;
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b) ja $a punkta a) apakSpunkta minétu veterinaro zalu nav, veterinaram zalém, kam attiecigaja dalibvalsti saskana ar So
regulu pieskirta atlauja lietot neproduktivai dzivnieku sugai tas pasas indikacijas gadijuma;

¢) ja $a punkta a) vai b) apak$punkta minétu veterindro zalu nav, cilvékiem paredzétam zalém, kam saskana ar Direktivu
2001/83[EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 pieskirta atlauja; vai

d) ja $a punkta a), b) vai c) apak$punkta minétu zalu nav, veterinaram zalém, kas konkrétajam gadijumam izgatavotas
ekstemporali saskana ar veterinaras receptes noteikumiem.

2. Izpemot imunologisku veterinaro zaJu gadjjuma, ja nav pieejamas 1. punkta minétas zales, atbildigais veterinararsts
uz tieSu personisku atbildibu, jo Ipasi nolika novérst nepielaujamas cieSanas, produktivus sauszemes dzivniekus var
izpémuma karta arstét ar veterinaram zalém, kam attieciba uz $o pasu dzivnieku sugu un indikaciju pieskirta atlauja
tresa valsti.

3. Veterinararsts var gan personigi ievadit zales, gan uz savu atbildibu to atlaut darit citai personai saskana ar valsts
noteikumiem.

4. Farmakologiski aktivas vielas saskapa ar $§a panta 1. un 2. punktu lietotu zalu sastava ir atlautas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 470/2009 un uz tas pamata pienemtiem aktiem.

5. So pantu pieméro ari tad, ja attiecigaja dalibvalsti nav pieejamas veterinaras zales, kam ir pieskirta atlauja.

114. pants
Zalu lietosana produktivam didensdzivnieku sugam

1. Ja kada dalibvalsti nav atlautu veterinaro zalu indikacijai, kas attiecas uz produktivu tdensdzivnieku sugu, tad,
atkapjoties no 106. panta 1. punkta, atbildigais veterinararsts uz tieSu personisku atbildibu, jo ipasi nolika novérst
nepielaujamas cieSanas, attiecigos dzivniekus var arstét ar $adam zalém:

a) veterinaram zalém, kam saskana ar $o regulu attiecigaja dalibvalsti vai cita dalibvalsti pieskirta atlauja lietot tai pasai vai
citai produktivai tdensdzivnieku sugai tas pasas indikacijas vai citas indikacijas gadijuma;

b) ja 3a punkta a)apakSpunkta minétu veterinaro zalu nav, veterinaram zalém, kam attiecigaja dalibvalsti vai cita
dalibvalsti saskana ar $o regulu pieskirta atlauja lietot produktivai sauszemes sugai un kas satur saskana ar 3. punktu
izveidotaja saraksta ieklautu vielu;

¢) ja $a punkta a) vai b) apak$punkta minétu veterinaro zalu nav, cilvékiem paredzétam zalém, kam saskana ar Direktivu
2001/83[EK vai Regulu (EK) Nr.726/2004 pieskirta atlauja un kas satur saskana ar $a panta 3. punktu izveidotaja
saraksta ieklautas vielas; vai

d) ja 3a punkta a), b) vai c) apak$punkta minétu zalu nav, veterinaram zalém, kas konkrétajam gadijumam izgatavotas
ekstemporali saskana ar veterinaras receptes noteikumiem.

2. Atkapjoties no 1. punkta b) un c) apakSpunkta, lidz bridim, kad ir izveidots 3. punkta minétais saraksts, veterina-
rarsts uz tieSu personisku atbildibu, jo ipasi noliika noveérst nepielaujamas cieanas, produktivu sugu tdensdzivniekus kada
saimnieciba var arstét ar $adam zalém:

a) veterinaram zalém, ko attiecigaja dalibvalsti vai cita dalibvalsti saskana ar $o regulu atlauts lietot produktivam saus-
zemes dzivnieku sugam;

b) ja $a punkta a) apak$punkta minétu veterinaro zalu nav, cilvékiem paredzétam zalém, kam pieskirta atlauja saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004.

3. Komisija ar istenoSanas aktiem vélakais piecu gadu laika no 2022.gada 28.janvara izveido sarakstu ar tadam
saskana ar $§a panta 1. punktu produktivam tidensdzivnieku sugam lietojamam vielam, kuras izmanto veterinaram zalém,
kam Savieniba pieskirta atlauja lietot produktivam sauszemes dzivnieku sugam, vai kuras ir cilvekiem paredzétas zalés,
kam Savieniba pieskirta atlauja saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004. Minétos istenosanas aktus
pienem saskana ar 145. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.
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Pienemot minétos istenoSanas aktus, Komisija nem véra sadus kritérijus:
a) riski, kas rodas videi, kad ar minétajam vielam arsté produktivu sugu Gdensdzivniekus;

b) ka tas, ka slimie produktivo sugu tdensdzivnieki nevar sanemt 107.panta 6.punktd minétaja saraksta ieklautas
antimikrobialas zales, var ietekmét dzivnieku un sabiedribas veselibu;

¢) tas, vai produktivam tdensdzivnieku sugam sastopamu slimibu vai noteiktu indikaciju profilaksei vai arstéanai ir vai
nav pieejamas citas zales, arstéSana vai pasakumi.

4. Izpemot imunologisku veterinaro zalu gadijuma, ja nav pieejamas 1. un 2. punktd minétas zales, atbildigais vete-
rinararsts uz tieu personisku atbildibu, jo ipasi nolika novérst nepielaujamas ciesanas, produktivu sugu Gdensdzivniekus
var iznémuma Karta arstét ar veterinaram zalém, kam attieciba uz $o pasu sugu un indikaciju pieskirta atlauja tresa valsti.

5. Veterinararsts var gan personigi ievadit zales, gan uz savu atbildibu to atlaut darit citai personai saskana ar valsts
noteikumiem.

6.  Farmakologiski aktivas vielas saskana ar §a panta 1., 2. un 4. punktu lietotu zalu sastava ir atlautas saskapa ar
Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz tas pamata pienemtiem aktiem.

7. So pantu pieméro ari tad, ja attiecigaja dalibvalsti nav pieejamas veterinaras ziles, kam ir pieskirta atlauja.

115. pants
IzdaliSanas periods zalem, ko produktivai dzivnieku sugai lieto arpus tirdzniecibas atlaujas nosacijumiem

1. Jalietotajam zalem zalu izdaliSanas periods attiecigajai dzivnieku sugai nav noteikts zalu apraksta, veterinararsts zalu
izdaliSanas periodu 113. un 114. panta vajadzibam nosaka saskana ar $adiem kritérijiem:

a) attieciba uz produktivo ziditajdzivnieku, majputnu un audzétu medijamo putnu galu un subproduktiem izdalianas
periods nav mazaks ka:

i) ilgakais izdaliSanas periods, kas zalu apraksta paredzéts galai un subproduktiem, reizinats ar koeficientu 1,5;
i) ja zalu atlauja neattiecas uz produktivu sugu dzivniekiem, 28 dienas;

iii) viena diena, ja zalu izdaliSanas periods ir vienads ar nulli un tas lieto citas taksonomiskas dzimtas dzivniekiem,
nevis tiem, uz kuriem attiecas atlauja;

b) attieciba uz pienu no dzivniekiem, no kuriem iegiist pienu lietosanai partika, izdaliSanas periods nav mazaks ka:

i) ilgakais izdaliSanas periods piena gadijuma, kas zalu apraksta paredzéts jebkurai dzivnieku sugai, reizinats ar
koeficientu 1,5;

i) ja zalu atlauja neattiecas uz dzivniekiem, no kuriem iegiist pienu lietosanai partika, septinas dienas;
iii) viena diena, ja zalu izdaliSanas periods ir vienads ar nulli;
¢) attieciba uz olam no dzivniekiem, no kuriem ieglist olas lictosanai partika, izdaliSanas periods nav mazaks ka:

i) ilgakais izdaliSanas periods olu gadfjuma, kas zalu apraksta paredzéts jebkurai dzivnieku sugai, reizinats ar koefi-
cientu 1,5;

i) ja zalu atlauja neattiecas uz dzivniekiem, no kuriem iegist olas lietosanai partika, desmit dienas;
d) attieciba uz Gdensdzivnieku sugam, no kuram iegist galu lictoSanai partika, izdaliSanas periods nav mazaks ka:

i) ilgakais izdaliSanas periods, kas zalu apraksta paredzéts jebkuriem adensdzivniekiem, reizinats ar koeficientu 1,5 un
izteikts graddienas;

i) ja zalu atlauja attiecas uz produktivo sauszemes dzivnieku sugam, ilgakais izdaliSanas periods, kas zalu apraksta
paredzéts jebkuram produktivo dzivnieku sugam, reizinats ar koeficientu 50 un izteikts graddienas, bet ne virs 500
graddienam;
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iii) ja zalu atlauja neattiecas uz produktivam dzivnieku sugam, 500 graddienas;
iv) ja ilgakais izdaliSanas periods jebkurai dzivnieku sugai ir vienads ar nulli — 25 graddienas.

2. Ja, aprekinot izdaliSanas periodu saskana ar 1. punkta a) apakSpunkta i) punktu, b) apak$punkta i) punktu, c) apaks-
punkta i) punktu un d) apakSpunkta i) un ii) punktu, iznakums ir dalskaitlis, izdaliSanas periodu noapalo uz augsu lidz
tuvakajam dienu skaitam.

3. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. pantu, lai grozitu o pantu, grozot noteikumus, kas paredzéti ta 1.
un 4. punkta, nemot véra jaunas zinatniskas atzinas.

4. Bitém veterinararsts attiecigo zalu izdaliSanas periodu nosaka, katra atseviska gadijuma novért§jot saimi vai saimju
konkréto stavokli, jo Ipasi risku, ka medd vai jebkados citos no saimém iegitos partikas produktos varétu palikt zalu
atliekvielas.

5. Atkapjoties no 113. panta 1. un 4. punkta, Komisija ar istenoSanas aktiem nosaka to vielu sarakstu, kas butiskas
zirgu dzimtas dzivnieku arstéSanai vai kas salidzinajuma ar citam attieciba uz zirgu dzimtas dzivniekiem pieejamam
arstésanas izvélém dod papildu kliniskus ieguvumus un kuru gadijuma attieciba uz zirgu dzimtas dzivniekiem noteiktais
zalu izdaliSanas periods ir se$i ménesi. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta
145. panta 2. punkta.
116. pants
Stavoklis veselibas joma

Atkapjoties no 106. panta 1. punkta, kompetenta iestade veterinaras zales, kuram attiecigaja dalibvalsti nav izsniegta
tirdzniecibas atlauja, tas teritorija var atlaut lietot tada gadijuma, ja tas nepiecieSams sakara ar stavokli dzivnieku veselibas
vai sabiedribas veselibas joma un ja minétajam veterinarajam zalém ir tirdzniecibas atlauja cita dalibvalsti.

117. pants

Veterinaro zalu atkritumu savaksana un likvidéSana

Dalibvalstis gada, ka ir ieviestas atbilstigas veterinaro zalu atkritumu savaksanas un likvidéSanas sistémas.

118. pants
Savieniba importéti dzivnieki vai dzivnieku izcelsmes produkti

1. Sis regulas 107. panta 2. punktu mutatis mutandis pieméro operatoriem tresds valsts, un minétie operatori nelieto
37.panta 5.punkta minétos nozimétos antimikrobialos lidzeklus, ciktal tas ir batiski attieciba uz dzivniekiem vai
dzivnieku izcelsmes produktiem, ko no $adam tresam valstim eksporté uz Savienibu.

2. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. pantu, lai papildinatu $o pantu, paredzot nepiecie$amos detalizétos
noteikumus par $a panta 1. punkta pieméro$anu.

4. sadala
Reklameésana
119. pants
Veterinaro zalu reklamésana

1. Dalibvalsti drikst reklamet tikai tadas veterinaras zales, kas taja ir atlautas vai registrétas, ja vien kompetenta iestade
saskana ar piemérojamiem valsts tiesibu aktiem nav nolémusi citadi.

. eterinaro zalu reklamés$ana neparprotami norada, ka tas merkis ir veicinat reklaméto veterinaro zalu piegadasanu,
2. Vet zalu reklamés t da, ka tas k t reklaméto vet 74| das
pardosanu, izrakstisanu, izplatiSanu vai lietosanu.

3. Reklamu neveido ta, lai raditu iespaidu, ka veterinaras zales varétu bt bariba vai biocids.
4. Reklama atbilst reklaméto veterinaro zalu aprakstam.
5. Reklama nesatur nekadu informaciju, kas varétu biit maldinosa vai novest pie veterinaro zalu nepareizas lietoanas.

6.  Reklama, veterinaras zales raksturojot objektivi un neparspilgjot to ipasibas, mudina tas lietot atbildigi.
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7. Tirdzniecibas atlaujas apturéSana liedz uz apturéSanas periodu reklamét veterinaras zales dalibvalsti, kura ta ir
apturéta.

8.  Veterinaras zales neizplata popularizésanas nolikos, iznemot nelielos daudzumos ka paraugus.
9.  Antimikrobialas veterinaras zales neizplata popularizésanas noliikos nedz ka paraugus, nedz ka citadi.

10.  $a panta 8. punktd mingtos paraugus attiecigi marké, noradot, ka tie ir paraugi, un sponsorétos pasikumos vai
komercagenti savu apmeklégjumu laika nodod tos tie$i veterinararstiem vai citaim personam, kam atlauts piegadat 3adas
veterinaras zales.

120. pants
Tadu veterinaro zalu reklaméSana, kuram vajadziga veterinara recepte
1. Reklamét veterinaras zales, kuram saskana ar 34.pantu vajadziga veterinara recepte, ir atlauts vien tad, ja tas
reklamé tikai $adam personam:
a) veterinararsti;

b) personas, kam atlauts piegadat veterinaras zales saskana ar valsts tiesibu aktiem.

2. Atkapjoties no 3a panta 1.punkta, dalibvalsts var atlaut reklamét veterinaras zales, kuram saskana ar 34. pantu
vajadziga veterinara recepte, profesionaliem dzivnieku turétajiem, ja ir izpilditi $adi nosacjjumi:

a) reklama attiecas tikai uz imunologiskam veterinarajam zalém;
b) reklama profesionalos dzivnieku turétajus skaidri aicina konsultéties ar veterinararstu par attiecigajam imunologiskajam
veterinarajam zalém.

3. Neatkarigi no 1. un 2. punkta ir aizliegts reklamét inaktivétas imunologiskas veterinaras zales, kuras razotas no
patogéniem un antigéniem, kas iegfiti no kadas epidemiologiskas vienibas dzivnieka vai dzivniekiem, un kuras lieto
minéta dzivnieka vai minéto dzivnieku arstéSanai taja pasa epidemiologiskaja vieniba vai dzivnieka vai dzivnieku arsté-
$anai vieniba, kam ir apstiprinata epidemiologiska saikne.
121. pants
Dzivniekiem lietotu zalu popularizésana

1. Veterinaras zales popularizéjot personam, kas saskana ar $o regulu ir kvalificétas tas izrakstit vai piegadat, sadam
personam nedrikst piegadat, piedavat vai solit nekadas davanas vai labumus naudas vai mantiska izteiksmé, ja vien tas nav
létas un saistitas ar zalu izrakstiSanas vai piegades praksi.

2. $a panta 1.punktd minétas personas, kas ir kvalificétas izrakstit vai piegadat zales, ne liidz, ne pienem saskana ar
1. punktu aizliegtus pamudinajumus.

3. $a panta 1.punkts neliedz deviguma tiesu vai netiesu izradidanu pasikumos, kurus riko vienigi profesionala un
zinatniska noltka. Sads devigums vienmér ir stingri ierobeZots, neparsniedzot minétos pasakuma galvenos mérkus.

4. Sa panta 1., 2. un 3.punkts neietekmé dalibvalstis pastavoSos pasakumus vai tirdzniecibas praksi attieciba uz
cenam, pelnu un atlaidem.

122. pants
Reklamas noteikumu istenoSana

Dalibvalstis var noteikt jebkadas procediras, ko tas uzskata par nepiecieSamam, lai istenotu 119., 120. un 121. pantu.

VIII NODALA
INSPICESANAS UN KONTROLES
123. pants
Kontroles

1. Kompetentas iestades veic $adu personu kontroles:

a) veterinaro zalu un aktivo vielu razotaji un importétaji;
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b) aktivo vielu izplatitaji;

¢) tirdzniecibas atlauju turétaji;

d) vairumtirdzniecibas atlauju turétaji;

e) mazumtirgotaji;

f) produktivo dzivnieku ipasnieki un turétaji;

g) veterinararsti;

h) homeopatisku veterinaro zalu registracijas turétaji;

i) 5.panta 6.punkta minétie veterinaro zalu turétaji; un

j) visas citas personas, kam ir 3aja regula paredzéti pienakumi.

2. $a panta 1. punkta minétas kontroles veic regulari, riska pamatoti, lai parliecinatos, ka 1. punkta minétas personas
ievéro $o regulu.

3. Veicot riska pamatotas 2. punkta minétas kontroles, kompetentas iestades nem véra vismaz:
a) raksturigos riskus, kas saistiti ar 1. punkta minéto personu darbibu un $o darbibu norises vietu;

b) 33 panta 1. punkta minéto personu ieprieksgjos raditajus attieciba uz lidz$ingjo kontrolu rezultatiem un to lidzsingjo
atbilstibu;

¢) jebkadu informaciju, kas varétu liecinat par neatbilstibu;

&

neatbilstibas iesp&amo ietekmi uz sabiedribas veselibu, dzivnieku veselibu, dzivnieku labturibu un vidi.
4. Kontroles var veikt arl péc citas dalibvalsts kompetentas iestades, Komisijas vai Agentiiras pieprasijuma.
5. Kontroles veic kompetentas iestades parstavji.

6.  Kontroles ietvaros var veikt inspicéSanas. Sadas inspic@anas var veikt, iepriek§ par tim nepazinojot. Minéto inspi-
ceSanu laika kompetentas iestades parstaviji ir pilnvaroti vismaz:

a) inspicét telpas, aprikojumu, transportlidzeklus, uzskaiti, dokumentus un sistémas, kas saistitas ar inspicéSanas merki;

b) inspicét un nemt paraugus, lai tos iesniegtu neatkarigai analizei, ko veic kada no oficialajam zalu kontroles labora-
torijam vai kada laboratorija, kuru $im nolikam nozimgjusi kada dalibvalsts;

¢) dokumentét jebkadus pieradijumus, ko parstavji atzinusi par nepieciesamiem;

d) veikt tas pasas kontroles jebkadam pusém, kuras pilda $aja regula prasitos uzdevumus lidz ar 1. punkta minétajam
personam vai to laba vai varda.

7. Kompetento iestazu parstavji veic uzskaiti par katru veikto kontroli un vajadzibas gadijuma sagatavo zinojumu.
Kompetenta iestade rakstiski informé 1. punkta minéto personu par jebkadiem neatbilstibas gadijumiem, kas konstatéti
kontrole, un tai ir iesp&ja kompetentas iestades noteikta termina iesniegt komentarus.

8. Kompetentajam iestadém ir procediiras vai kartiba, ar ko nodrosinat, ka personalam, kas veic kontroles, nav nekadu
interesu konfliktu.
124. pants
Komisijas veiktas revizijas

Komisija dalibvalstis var veikt dalibvalstu kompetento iestazu revizijas, lai apstiprinatu So kompetento iestazu veikto
kontrolu atbilstibu. Sadas revizijas koordiné ar attiecigo dalibvalsti un veic t3, ka netiek radits lieks administrativais slogs.
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Péc katras revizijas Komisija izstrada zinojumu, kas attieciga gadjjuma satur attiecigajai dalibvalstij adresétus ieteikumus.
Zinojuma projektu Komisija nosiita kompetentajai iestadei komentaru sniegsanai, un 3adus komentarus Komisija nem
véra galiga zinojuma izstradé. Komisija galigo zinojumu un komentarus publisko.

125. pants
Piemérotibas sertifikats

Ja attieciga izejviela ir Eiropas Farmakopejas monografijas priek§mets, nomenklatiiru un kvalitates normu standartizacijas
iestade ar Padomes Lemumu 94/358/EK (/) pienemtas Konvencijas par Eiropas farmakopejas izstradasanu izpratne
(Eiropas Zalu un veselibas apripes kvalitates direktorats) var ligt Komisiju vai Agentiiru pieprasit, lai kompetenta iestade
veic 3adu inspicéSanu, lai parliecinatos, ka piemérotibas sertifikata iegiSanai iesniegtie dati atbilst Eiropas Farmakopejas
monografijam.

126. pants
Farmakovigilances inspicéSanu ipasie noteikumi

1. Kompetentas iestades un Agentiira nodrosina, ka ikviena farmakovigilances sistémas pamatlieta Savieniba tiek
regulari parbaudita un ka farmakovigilances sistémas tiek pareizi piemérotas.

2. Agentira koordiné un kompetentas iestades veic saskana ar 44. pantu atlautu veterinaro zalu farmakovigilances
sisttmu inspicéSanas.

3. Kompetentas iestades veic saskana ar 47., 49., 52. un 53. pantu atlautu veterinaro zalu farmakovigilances sistému
inspicésanas.

4. Farmakovigilances sistémas pamatlietu inspicéSanas veic to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras farmakovigi-
lances sistémas pamatlietas atrodas.

5. Neraugoties uz 33 panta 4. punktu un saskana ar 80. pantu, kompetenta iestade var iesaistities jebkadas darba
daliSanas iniciativas un kompetento iestazu pienakumu savstarpéja delegésana, lai izvairitos no farmakovigilances sistemu
inspicé$anas dublésanas.

6.  Farmakovigilances inspice$anu rezultatus ievada 74. panta minétaja farmakovigilances datubaze.

127. pants
Veterinaro zalu kvalitates pieradiSana

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba ir rezultati, kurus devusi kontroltesti, kas saskana ar tirdzniecibas atlauja
noraditajam metodém veikti veterinarajam zalém vai to sastavdalam un raZoSanas procesa starpproduktiem.

2. Ja kada kompetenta iestade secina, ka veterinaro zalu sérija neatbilst razotaja iesniegtajam kontroles zinojumam vai
tirdzniecibas atlauja noteiktajai specifikacijai, ta veic pasakumus attieciba uz tirdzniecibas atlaujas turétdju un raZotdju un
attiecigi informé kompetentas iestades pargjas dalibvalstis, kur attieciba uz $im veterinarajam zalem pieskirta atlauja, ka ar
Agentiiru, ja $im veterinarajam zalém atlauja pieskirta centralizétaja procediira.

128. pants
Imunologisku veterinaro zalu kvalitates pieradiSana

1. Kompetentas iestades 127.panta 1.punkta pieméroSanas nolika var pieprasit, lai imunologisko veterinaro zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs kompetentajam iestadém iesniedz kopijas no visiem kontroles zinojumiem, ko kvalificéta
persona parakstijusi saskana ar 97. pantu.

2. Imunologisko veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, lai vismaz lidz deriguma termina beigim
krajuma bitu pietickams skaits reprezentativu katras veterinaro zalu sérijas paraugu, un péc pieprasijuma nekavéjoties
iesniedz paraugus kompetentajam iestadém.

(*’) Padomes Lémums 94/358/EK (1994. gada 16. jinijs), ar ko Eiropas Kopienas varda akcepté Konvenciju par Eiropas farmakopejas
izstradasanu (OV L 158, 25.6.1994., 17. Ipp.).
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3. Kompetentas iestades var prasit, lai imunologisko veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms imunologisko
veterinaro zalu laiSanas tirgd iesniegtu kontrolei oficiala zalu kontroles laboratorija nefaséto zalu vai imunologisko
veterindro zalu sériju paraugus, ja tas nepiecieSams ar cilvéku vai dzivnieku veselibu saistitu iemeslu dél.

4. Péc kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties iesniedz 2.punkta minétos
paraugus kopa ar 1. punkta minétas kontroles zinojumiem kontroles testéSanai. Par savu nodomu parbaudit imunologisko
veterinaro zalu sérijas kompetenta iestade informé visu to paréjo dalibvalstu kompetentas iestades, kuras $im imunolo-
giskajam veterinarajam zalém ir pieskirta atlauja, ka ari Eiropas Zalu un veselibas apripes kvalitates direktoratu un
Agentiiry, ja $im imunologiskajam veterinarajam zalém atlauja pieskirta centralizétaja procediira.

5. Pamatojoties uz $aja nodala minétajiem kontroles zinojumiem, par kontroli atbildiga laboratorija, izmantojot
iesniegtos paraugus, atkarto visus gatavo imunologisko veterinaro zalu testus, ko raZotajs veicis saskana ar attiecigajam
specifikacijam, kas noraditas ta tirdzniecibas atlaujas sanemsanas dosje.

6. To testu sarakstd, kurus atkarto par kontroli atbildiga laboratorija, ieklauj tikai pamatotus testus, ja vien $adam
ierobezojumam piekrit visas attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades un attieciga gadijuma Eiropas Zalu un veselibas
apriipes kvalitates direktorats.

Attieciba uz imunologiskajam veterinarajam zalém, kuru atlauja pieskirta saskana ar centralizéto procediiru, to testu
sarakstu, kurus atkarto par kontroli atbildiga laboratorija, saisina tikai ar Agentiras piekriSanu.

7. Kompetentas iestades atzist 5. punkta minéto testu rezulttus.

8.  Javien Komisija nav informéta, ka testu veikSanai nepieciesams ilgaks periods, kompetentas iestades gada, ka minéto
kontroli pabeidz 60 dienu laika no paraugu un kontroles zinojumu sanemsanas dienas.

9.  Kompetenta iestade taja pasa laikposma pazino testu rezultatus paréjo iesaistito dalibvalstu kompetentajam iestadém,
Eiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates direktoratam, tirdzniecibas atlaujas turétajam un attieciga gadijuma razotajam.

10.  Kompetenta iestade parliecinas, vai imunologisko veterinaro zalu razoSanas procesi ir validéti un vai tiek nodro-
Sinats sériju viendabigums.
IX NODALA
IEROBEZOJUMI UN SANKCIJAS
129. pants
Pagaidu drosibas ierobeZojumi

1. Kompetenta iestade un — attieciba uz centralizéti atlautam veterinarajam zalém — ari Komisija var noteikt pagaidu
drosibas ierobezojumus tirdzniecibas atlaujas turétajam un citim personam, kuram ir $aja regula paredzéti pienakumi, ja
pastav tads risks sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi, kas prasa steidzami rikoties. Minétie pagaidu drosibas
ierobezojumi var ietvert:

a) veterindro zalu piegades ierobezojumu péc kompetentas iestades pieprasijuma un — centralizéti atlautu veterinaro zalu
gadijuma — ari péc Komisijas pieprasijuma kompetentajai iestadei;

b) veterinaro zalu lietoSanas ierobeZzojumu péc kompetentas iestades pieprasijuma un — centralizéti atlautu veterinaro zalu
gadijuma — ari péc Komisijas pieprasijuma kompetentajai iestadei;

¢) tirdzniecibas atlaujas apturéSanu, ko veic kompetenta iestade, kura pieskirusi tirdzniecibas atlauju, un — centralizéti
atlautu veterinaro zalu gadijuma — Komisija.

2. Attieciga kompetenta iestade vélakais nakamaja darba diena informé paréjas kompetentas iestades un Komisiju par
jebkadiem noteiktiem pagaidu drosibas ierobeZojumiem. Centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijuma Komisija informé
kompetentas iestades par jebkadiem noteiktiem pagaidu drosibas ierobezojumiem tada pasa laika.

3. Kompetentas iestades un Komisija vienlaikus ar ierobezojuma noteikSanu atbilsto$i $a panta 1. punktam jautdjumu
saskana ar 82. pantu var nodot Agentdrai.
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4. Attieciga gadjjuma tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar 62. pantu iesniedz pieteikumu uz tirdzniecibas atlaujas
nosacijumu izmainu.
130. pants
Tirdzniecibas atlauju apturésana, atcelSana vai to nosacijumu mainiSana

1. Kompetenta iestade vai — centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijuma — Komisija aptur vai atce] tirdzniecibas atlauju
vai pieprasa, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas nosacfjumu mainiSanu, ja
veterinaro zalu riska un ieguvumu samérs vairs nav labvéligs vai nav pietiekams, lai nodro$inatu partikas nekaitigumu.

2. Kompetenta iestade vai — centralizétu tirdzniecibas atlauju gadjjuma — Komisija atce] tirdzniecibas atlaujas, ja
tirdzniecibas atlaujas turétajs vairs neizpilda 5. panta 4. punkta minéto prasibu par uznéméjdarbibas veikSanu Savieniba.

3. Kompetenta iestade vai — centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijuma — Komisija attieciga gadjjuma var apturét vai
atcelt tirdzniecibas atlauju vai ari pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu par tas nosacjjumu
mainu, gadijuma, ja ir viens vai vairaki $adi iemesli:

a) tirdzniecibas atlaujas turétajs neizpilda 58. panta prasibas;

b) tirdzniecibas atlaujas turétdjs neizpilda 127. panta prasibas;

c) saskana ar 77.panta 1. punktu izveidota farmakovigilances sistéma ir nepietiekama;

d) tirdzniecibas atlaujas turétajs nepilda savus 77. panta noteiktos pienakumus;

¢) par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona nepilda savus 78. panta noteiktos uzdevumus.

4. Piemérojot 1., 2. un 3. pantu, Komisija centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijuma pirms ta rikojas attieciga gadjjuma
pieprasa Agentiras atzinumu lidz terminam, ko ta nosaka, nemot véra lietas steidzamibu, lai parbauditu minétajos
punktos minétos iemeslus. Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétaju uzaicina Komisijas noteiktaja termina sniegt
mutiskus vai rakstveida paskaidrojumus.

Kad Agentiira sniegusi atzinumu, Komisija vajadzibas gadijuma pienem pagaidu pasakumus, ko pieméro nekavéjoties.
Galigo lémumu Komisija pienem ar istenoSanas aktiem. Minétos isteno$anas aktus piepem saskana ar 145. panta
2. punkta minéto parbaudes procediru.

5. Dalibvalstis nosaka procediras, ka piemérot 1., 2. un 3. punktu.

131. pants
Vairumtirdzniecibas atlaujas apturéSana un atcelSana

1. Ja 101.panta 3. punkta noteiktds prasibas netiek izpilditas, kompetenta iestade aptur vai atce| veterinaro zalu
vairumtirdzniecibas atlauju.

2. Ja netiek izpilditas 101. panta punktos, iznemot 3. punktu, noteiktas prasibas, kompetenta iestade, neskarot nevienu
citu valsts tiesibu aktos noteiktu piemérotu pasakumu, var veikt vienu vai vairakus $adus pasakumus:

a) apturét vairumtirdzniecibas atlauju;
b) apturét vairumtirdzniecibas atlauju vienai veterinaro zalu kategorijai vai vairakam veterinaro zalu kategorijam;
¢) atcelt vairumtirdzniecibas atlauju vienai veterinaro zalu kategorijai vai vairakam veterinaro zalu kategorijam.

132. pants
Aktivo vielu importétaju, raZotju un izplatitaju dzésana no raZoSanas un vairumtirdzniecibas datubazes

Ja aktivo vielu importétaji, razotaji un izplatitaji nepilda 95. panta noteiktas prasibas, kompetenta iestade uz laiku vai
pavisam dz&§ minétos aktivo vielu importétajus, razotajus un izplatitajus no razosanas un vairumtirdzniecibas datubazes.
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133. pants
RaZos$anas atlauju apturéSana vai atcelSana
Ja netiek izpilditas 93. panta noteiktas prasibas, kompetenta iestade, neskarot nevienu citu valsts tiesibu aktos noteiktu
piemérotu pasakumu, var veikt vienu vai vairakus $adus pasakumus:
a) aptur veterinaro zalu razo$anu;
b) aptur veterinaro zalu importu no tre§am valstim;
¢) aptur vai atce] razoSanas atlauju attieciba uz vienu zalu formu vai vairakam zalu formam;

d) aptur vai atce] razoSanas atlauju vienai vai vairakam darbibam viena vai vairakas raZoSanas vietas.

134. pants
Veterinaro zalu piegades aizliegSana

1. Ja pastav risks sabiedribas vai dzivnieku veselibai vai videi, kompetenta iestade vai — centralizéti atlautu veterinaro
zalu gadijuma — Komisija aizliedz piegadat veterinaras zales un prasa, lai tirdzniecibas atlaujas turétdjs vai piegadataji
partrauc veterinaro zalu piegadi vai atsauc tas no tirgus, ja ir piemérojams jebkurs no turpmak minétajiem nosacijumiem:

a) veterinaro zalu riska un ieguvumu samérs vairs nav labvéligs;

b) veterinaro zalu kvalitativais un/vai kvantitativais sastavs nav tads, ka deklaréts 35. pantd minétaja zalu apraksta;
¢) zalu izdaliSanas periods nav pietiekami ilgs, lai nodroinatu partikas nekaitigumu;

d) nav veikta 127. panta 1. punkta minéta kontrole; vai

e) nepareizs markéjums var izraisit nopietnu risku dzivnieku vai sabiedribas veselibai.

2. Kompetentas iestades vai Komisija piegades aizliegumu un zalu atsauk$anu no tirgus var ari attiecinat vienigi uz
apstridétajam attiecigajam veterinaro zalu produkcijas sérijam.
135. pants
Dalibvalstu noteiktas sankcijas
1. Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kas piemérojamas par §is regulas parkapumiem, un veic visus

pasakumus, kas nepiecie$ami, lai nodrosinatu to istenofanu. Minétas sankcijas ir iedarbigas, samérigas un atturosas.

Dalibvalstis vélakais lidz 2022. gada 28. janvarim pazino Komisijai $os noteikumus un nekavéjoties pazino Komisijai visus
turpmakos grozijumus, kas ietekmé minétos noteikumus.

2. Kompetentas iestades nodrosina, ka informaciju par tadu lietu veidu un skaitu, kuras tika noteiktas finansialas
sankcijas, publisko, nemot véra iesaistito personu legitimas intereses attieciba uz to komercnoslépumu aizsardzibu.

3. Dalibvalstis nekavéjoties informé Komisiju par visiem tiesvedibas gadijumiem, kas ierosinati pret centralizéti atlautu
veterinaro zau tirdzniecibas atlauju turétajiem par $is regulas parkapumiem.

136. pants

Finansialas sankcijas, ko Komisija noteikusi centralizéti atlautu veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju turétajiem

1. Komisija var noteikt finansialas sankcijas naudas sodu vai periodisku maksajumu veida tadu centralizéti atlautu
veterindro zalu tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuras pieskirtas saskana ar $o regulu, ja tie nepilda pienakumus, kas
noteikti III pielikuma saistiba ar minétajam tirdzniecibas atlaujam.

2. Komisija, ciktal tas ipasi paredzéts 7.punkta b)apak$punkta minétajos delegétajos aktos, var noteikt 1.punkta
minétas finansialas sankcijas ari citai juridiskai personai vai juridiskam personam, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajs,
ar noteikumu, ka $adas personas ir dala no tas pasas ekonomiskas vienibas, pie kuras pieder tirdzniecibas atlaujas turétajs,
un ka 3adas citas juridiskas personas:

a) ir iz8kirodi ietekméjusas tirdzniecibas atlaujas turétaju; vai
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b) ir bijusas iesaistitas $ada tirdzniecibas atlaujas turétdja pienakuma neizpildé vai batu vargjusas to noveérst.

3. Ja Agentlira vai dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis kadu no
pienakumiem, ka minéts 1. punkta, ta var lagt Komisiju noskaidrot, vai noteikt finansialas sankcijas saskana ar minéto
punktu.

4. Lemjot par finansialas sankcijas noteikSanu un nosakot tas piemérotu apméru, Komisija vadas péc iedarbiguma,
samériguma un atturé$anas principiem un attieciga gadijuma pem véra pienakumu neizpildes smagumu un sekas.

5. Lai istenotu 1. punktu, Komisija pem véra ari:

a) visas parkapuma procediras, kuras dalibvalsts sakusi pret 3o tirdzniecibas atlaujas turétaju, pamatojoties uz tadu pasu
juridisku pamatojumu un tadiem pasiem faktiem; un

b) visas sankcijas, tostarp sodus, kuri $im tirdzniecibas atlaujas turétdjam ir jau noteikti, pamatojoties uz tadu pasu
juridisku pamatojumu un tadiem pasiem faktiem.

6. Ja Komisija secina, ka tirdzniecibas atlaujas turétdjs tisi vai neti§i nav izpildijis savus pienakumus, ki minéts
1. punkta, ta var pienemt lémumu par naudas soda noteik§anu, neparsniedzot 5% no tirdzniecibas atlaujas turétaja
gada apgrozijuma Savieniba finansu gada, kas ir pirms lémuma datuma.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs aizvien nepilda savus pienakumus, ka minéts 1. punktd, Komisija var piepemt lémumu
uzlikt periodisku soda maksajumu, kas diena neparsniedz 2,5 % no tirdzniecibas atlaujas turétdja vidéja dienas apgrozi-
juma Savieniba finandu gada, kas ir pirms lémuma datuma.

Periodiskus soda maksajumus var uzlikt par laikposmu, sakot ar attieciga Komisijas lémuma pazinoSanas datumu lidz
bridim, kad tirdzniecibas atlaujas turétdja pienakuma neizpilde, ka minéts 1. punkta, tiek izbeigta.

7. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. pantu, lai papildinatu $o regulu, nosakot:

a) procediiras, kas Komisijai japieméro, uzliekot naudassodus vai periodiskus soda maksajumus, tostarp noteikumus par
procediras saksanu, izmeklésanas pasakumiem, tiesibam uz aizstavibu, piekluvi lietas materialiem, juridisko parstavibu
un konfidencialitati;

b) siki izstradatus papildu noteikumus par to, ka Komisija uzliek finansialus sankcijas tam juridiskajam personam, kas nav
tirdzniecibas atlaujas turétajas;

¢) noteikumus par procediras ilgumu un noilguma terminiem;

d) elementus, kas Komisijai janem véra, nosakot naudassodu un periodisko soda maksajumu apméru, ka ari to iekase-
$anas nosacfjumus un metodes.

8.  Veicot izmeklésanu par kada no 1. punkta minéto pienakumu, Komisija var sadarboties ar valsts kompetentajam
iestadem un izmantot Agentiiras nodrosinatos resursus.

9.  Ja Komisija pienem lémumu, ar ko uzliek finansialas sankcijas, ta publisko Isu kopsavilkumu par o gadijumu, ka arl
attiecigo tirdzniecibas atlaujas turétaju vardus vai nosaukumus un uzlikto finansialo sankciju summas un pamatojumu,
nemot véra tirdzniecibas atlaujas turétaju legitimas intereses attieciba uz to komercnoslépumu aizsardzibu.

10.  Eiropas Savienibas Tiesai ir neierobezotas pilnvaras parskatit lémumus, ar kuriem Komisija ir noteikusi finansialas
sankcijas. Eiropas Savienibas Tiesa var atcelt, samazinat vai palielinat Komisijas noteikto naudassodu vai periodisko soda
maksajumu.
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X NODALA
REGLAMENTEJOSAIS TIKLS
137. pants
Kompetentas iestades
1. Dalibvalstis iece] kompetentas iestades, kam javeic ar $o regulu noteiktie uzdevumi.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka ir pieejami pietickami finan$u resursi personala komplektéSanai un citi resursi, kas
kompetentajam iestadém vajadzigi $aja regula paredzéto darbibu veikSanai.

3. Kompetentas iestades ar $o regulu noteiktos uzdevumus veic, savstarpgji sadarbojoties, un citu dalibvalstu kompe-
tentajam iestadém sniedz visu atbalstu, kads $aja sakara vajadzigs un lietderigs. Kompetentas iestades cita citai dara
zinamu attiecigo informaciju.

4. Sanemot pamatotu pieprasjumu, kompetentas iestades nekavgjoties nosita citu dalibvalstu kompetentajam iestadem
123. panta minétas rakstiskas uzskaites ierakstus un 127. panta minétos kontroles zinojumus.
138. pants
Starptautiskam dzivnieku veselibas organizacijam paredzéti zinatniski atzinumi

1. Ar starptautiskam dzivnieku veselibas organizacijam istenotas sadarbibas sakara Agentiira var sniegt zinatniskus
atzinumus tadu veterinaro zalu izvértéSanai, kuras paredzétas tikai arpussavienibas tirgiem. Saja nolika Agentirai iesniedz
pieteikumu saskana ar 8. pantu. Apspriedusies ar attiecigo organizaciju, Agentiira var izstradat zinatnisku atzinumu.

2. Agentira 1. punkta isteno$anai iedibina ipaSus procediiras noteikumus.

139. pants
Veterinaro zalu komiteja

1. Ar 3o Agentiira izveido Veterinaro zalu komiteju (“Komiteja”).

2. Agentiras izpilddirektoram vai vina parstavim un Komisijas parstavjiem ir tiesibas apmeklét visas Komitejas sanak-
smes, darba grupas un zinatnisko padomdevéju grupam.

3. Komiteja var dibinat pastavigas darba grupas un pagaidu darba grupas. Komiteja saistiba ar Ipasu veidu veterinaro
zalu izvertéSanu var dibinat zinatnisko padomdevéju grupas, kam ta var delegét ar 141. panta 1. punkta b) apak§punkta
minéto zinatnisko atzinumu izstradasanu saistitus noteiktus uzdevumus.

4. Komiteja izveido pastavigu darba grupu, kuras vienigais uzdevums ir zinatniski konsultét uzpémumus. Izpilddirek-
tors kontakta ar Komiteju izveido administrativas struktfiras un procediras, kas dod iespgju izvérst Regulas (EK)
Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta n) apak§punkta minétas konsultacijas uznémumiem, jo Ipasi attieciba uz jauno terapiju
veterinaro zalu izstradi.

5. Komiteja izveido pastavigu farmakovigilances darba grupu, kuras kompetencé ir izvértét iespéjamus Savienibas
farmakovigilances sistéma radusos farmakovigilances signalus, ierosinat Komitejai un koordinacijas grupai 79. panta
minétas riska parvaldibas variantus un koordinét ar farmakovigilanci saistitu sazinu starp kompetentajam iestadém un
Agentiiru.

6.  Komiteja apstiprina savu reglamentu. Minétaja reglamenta, konkrétak, paredz:
a) priekssédétaja iecelSanas un aizstasanas procediiry;

b) jebkadu darba grupu vai zinatnisko padomdevéju grupu loceklu iecelSanu, kuras pamata ir Regulas (EK) Nr. 726/2004
62. panta 2. punkta minétie akreditéto ekspertu saraksti, un ar darba grupam un zinatnisko padomdevéju grupam
istenojamo konsultaciju procediras;

¢) atzinumu steidzamas piepemsanas procediiras, jo Ipasi attieciba uz 3is regulas noteikumiem par tirgus uzraudzibu un
farmakovigilanci.

Reglaments stajas spéka, kad no Komisijas un Agentiiras valdes sanemts labvéligs atzinums.
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7. Agentiras sekretariats Komitejai sniedz tehnisku, zinatnisku un administrativu atbalstu, nodrosina Komitejas atzi-
numu saskanibu un kvalitati, ka arT pienacigu koordinaciju starp o Komiteju un citam Agentiiras komitejam, kas minétas
Regulas (EK) Nr. 726/2004 56. panta, un koordinacijas grupu.

8. Komitejas atzinumi ir publiski pieejami.

140. pants
Komitejas locekli

1. Katra dalibvalsts péc apsprieSanas ar Agentaras valdi iece] Komiteja vienu locekli un ta aizstdjgju uz triis gadu
terminu, ko var atjaunot. Aizstdjéji loceklus parstav un to vieta balso loceklu prombitnes laika, un vinus var arf iecelt
darboties par zinotajiem.

2. Lai nodrosinatu augstako kvalifikacijas limeni un plasa spektra attiecigas specialas zinasanas, Komitejas loceklus un
to aizstajéjus iecel, pamatojoties uz vinu attiecigajam specialajam zinaSanam un pieredzi veterinaro zalu zinatniska
novertesana.

3. Dalibvalsts savus uzdevumus Komiteja var deleget citai dalibvalstij. Katra dalibvalsts var parstavét ne vairak ka vienu
citu dalibvalsti.

4. Komiteja var pieaicinat ne vairak ka piecus papildu loceklus, ko izraugas, nemot véra vinu specialo zinatnisko
kompetenci. Minétos loceklus iece] uz triju gadu laikposmu, ko var atjaunot, un viniem nav aizstajéju.

5. Lai $adus loceklus pieaicinatu, Komiteja norada, kadai jabat papildu loceklu konkrétajai papildinosajai zinatniskajai
kompetencei. Pieaicinatos loceklus izvélas no dalibvalstu vai Agentiiras izvirzitiem ekspertiem.

6.  Komiteja 141. panta minéto uzdevumu izpildes noliika var iecelt vienu no saviem locekliem par zinotaju. Komiteja
var arl iecelt vél vienu locekli par lidzzinotaju.

7. Komitejas loceklus var pavadit eksperti atseviskas zinatnes vai tehnikas jomas.

8. Komitejas locekli un par veterinaro zalu novértésanu atbildigie eksperti balstas uz tiem zinatniskajiem izvértéjumiem
un resursiem, kas pieejami kompetentajam iestadém. Katra kompetenta iestade veic parraudzibu un raugas, lai izvertgjumi
bitu vajadzigaja zinatniskaja limenI un neatkarigi un lai tie sniegtu pienacigu ieguldfjumu Komitejas uzdevumu veiksana,
ka ari atvieglotu Komitejas locek]u un ekspertu darbu. Saja noliika dalibvalstis saviem izvirzitajiem Komitejas locekliem un
ekspertiem nodrosina pietickamus zinatniskus un tehniskus resursus.

9.  Dalibvalstis Komitejas locekliem un ekspertiem nedod ar vinu individualajiem uzdevumiem vai ar Komitejas uzde-
vumiem un Agentiiras pienakumiem nesaderigus noradijumus.

141. pants
Komitejas uzdevumi

1. Komitejai ir 3adi uzdevumi:
a) veikt uzdevumus, kas tai uzticéti ar $o regulu un ar Regulu (EK) Nr. 726/2004;
b) sagatavot Agentiiras zinatniskos atzinumus jautagjumos, kas attiecas uz veterinaro zalu izvérteSanu un lietoSanu;

¢) sagatavot atzinumus zinatniskos jautajumos, kas attiecas uz veterinaro zalu izvértéSanu un lietoSanu péc Agentiiras
izpilddirektora vai Komisijas pieprasijuma;

d) sagatavot Agentliras atzinumus jautdjumos, kas attiecas uz centralizétas procediiras gaita iesniegto pieteikumu piene-
mamibu, ka arl uz centralizéti atlauto veterindro zalu tirdzniecibas atlauju pieskirSanu, to nosacijumu mainisanu,
apturéSanu vai atcel$anu;

e) pienacigi nemt véra jebkuru dalibvalsts iesniegtu pieprasijumu sniegt zinatniskus atzinumus;
f) sniegt ieteikumus svarigos visparzinatniskos jautajumos un problémas;

g) sadarbibas ar Pasaules Dzivnieku veselibas organizaciju konteksta sniegt zinatnisku atzinumu par konkrétu tikai un
vienigi arpussavienibas tirgiem paredzétu veterinaro zalu izveértésanu;
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h) ieteikt maksimali pielaujamos to veterinaro zalu un biocidu atlieku daudzumus, ko lieto dzivnieku audzéSana un var
pielaut dzivnieku izcelsmes partika saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009;

i) sniegt zinatnisku konsultaciju par dzivniekiem paredzétiem antimikrobialiem un pretparazitu lidzekliem, lai Savieniba
samazinatu rezistenci pret tiem; un atjauninat minéto konsultaciju péc vajadzibas;

j) sniegt dalibvalstim objektivus zinatniskos atzinumus par Komitejai izskatiSanai nodotajiem jautajumiem.
2. Komitejas locekli raugas, lai Agentiiras uzdevumi bitu pienacigi koordinéti ar kompetento iestazu darbu.

3. Atzinumus gatavojot, Komiteja dara visu iesp&jamo, lai panaktu zinatnisku vienpratibu. Ja $adu vienpratibu neiz-
dodas panakt, atzinuma ietver gan loceklu vairakuma nostaju, gan citadas atskirigas nostajas, ka ari argumentus, ar kuriem
tas pamatotas.

4. Ja tiek pieprasits atzinumu parskatit un ja Savienibas tiesibu aktos $ada iespgja ir paredzéta, Komiteja iece] citu
zinotaju un, ja nepiecieSams, citu lidzzinotaju, neka bija iecelti atzinuma gatavo$anai. Parskatisanas procediira var pieveér-
sties tikai pieteikuma iesniedzgja sakotnéji noraditajiem atzinuma jautajumiem, un ta var balstities tikai uz zinatniskajiem
datiem, kas, Komitejai pienemot atzinumu, bija pieejami. Pieteikuma iesniedzéjs var pieprasit, lai Komiteja parskatiSanas
sakara apspriezas ar zinatnisko padomdevéju grupu.
142. pants
Veterinaro zalu savstarpéjas atziSanas procediiras un decentralizétas procediras koordinacijas grupa

1. Izveido veterinaro zalu savstarpgjas atziSanas procediiras un decentralizétas procediiras koordinacijas grupu (“koor-
dinacijas grupa”).

2. Agentira koordinacijas grupu nodroSina ar sekretariatu, kas palidz koordinacijas grupai procediiru norisé, un
nodrosina vajadzigo saikni starp $o grupu, Agenttiru un kompetentajam iestadém.

3. Koordinacijas grupa izstrada savu reglamentu, kas stajas speka, kad no Komisijas sanemts labveligs atzinums. Minéto
reglamentu dara publiski pieejamu.

4. Gan Agentiiras izpilddirektors vai ta parstavis, gan Komisijas parstavji ir tiesigi apmeklét ikvienu koordinacijas
grupas sanaksmi.

5. Koordinacijas grupa ciesi sadarbojas ar kompetentajam iestadem un Agentiiru.

143. pants
Koordinacijas grupas locekli
1. Koordinacijas grupa ir pa vienam parstavim no katras dalibvalsts, un vinu iece] uz tris gadu terminu, kuru var

pagarinat. Dalibvalstis var iecelt arf locekla aizstajéju. Koordinacijas grupas locekli var vienoties par ekspertu pieaicinasanu.

2. Koordinacijas grupas locekli un vinu eksperti, savus uzdevumus pildot, balstas gan uz zinatniskajiem un normati-
vajiem resursiem, kas attieciba uz aktualiem zinatniskiem novértéjumiem pieejami to kompetentajam iestadém, gan uz
Komitejas icteikumiem. Katra kompetenta iestade parrauga savu parstavju veikto izvértéjumu kvalitati un atvieglo vinu
darbu.

3. Koordinacijas grupas locekli dara visu iesp&jamo, lai apspriestajos jautagjumos panaktu vienpratibu.

144. pants
Koordinacijas grupas uzdevumi

Koordinacijas grupai ir $adi uzdevumi:
a) izskatit jautajumus, kas attiecas uz savstarpgjas atziSanas procediiru un decentralizéto procediiru;

b) izskatit Komitejas farmakovigilances darba grupas ieteikumus attieciba uz riska parvaldibas pasakumiem saistiba ar
dalibvalstis atlautu veterinaro zalu farmakovigilanci un vajadzibas gadijuma izdod dalibvalstim un tirdzniecibas atlauju
turétajiem paredzétus ieteikumus;



7.1.2019. Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis L 4/121

¢) izskatit jautajumus, kas attiecas izmainam dalibvalstu pieskirto tirdzniecibas atlauju nosacijumos;

d) sniegt dalibvalstim ieteikumus par to, vai kadas konkrétas veterinaras zales vai veterinaro zalu grupa ir uzskatama par
tadam veterinarajam zalém, kas ir §is regulas darbibas joma;

e) koordinét vado$as iestades izraudziSanos, kura biitu atbildiga par 81. panta 4. punkta minéta signalu parvaldibas
procesa rezultatu novertéjumu;

f) sagatavo un publisko atsauces veterinaro zalu ikgadgjo sarakstu, attieciba uz kuram ir javeic zalu apraksta saskanosana
saskana ar 70. panta 3. punktu.

XINODALA
KOPIGI NOTEIKUMI UN PROCEDURAS NOTEIKUMI
145. pants
Veterinaro zalu pastaviga komiteja

1. Komisijai palidz Veterinaro zalu pastaviga komiteja (“Pastaviga komiteja”). Pastaviga komiteja ir komiteja Regulas
(ES) Nr. 1822011 izpratné.

2. Jair atsauce uz 3o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

146. pants
II pielikuma grozijumi

1. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. panta 2. punktu, lai grozitu II pielikumu, pielagojot veterinaro zalu
tehnisko dokumentaciju par kvalitati, drofumu un iedarbigumu tehnikas un zinatnes attistibai.

2. Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 147. panta 3. punktu attieciba uz II pielikuma grozi$anu noliika sasniegt
tadu detalizacijas pakapi, kas nodrosina juridisko noteiktibu un saskanotibu, ka ar7 jebkadu nepiecieSamu atjauninasanu,
vienlaikus nepielaujot nevajadzigus traucéjumus pasreizéja Il pielikuma piemérosana, tostarp attieciba uz konkrétu prasibu
ievieSanu jauno terapiju veterinarajam zalém. Piepemot minétos delegétos aktus, Komisija pienacigi nem véra dzivnieku
un sabiedribas veselibas un vides apsvérumus.

147. pants
Delegesanas istenoSana

1. Pilnvaras piepemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras pienemt 37. panta 4. punkta, 57. panta 3. punkta, 106. panta 6. punkta, 109. panta 1. punkta, 115. panta
3. punkta, 118. panta 2. punkta, 136. panta 7. punkta un 146. panta 1. un 2. punkta minétos delegétos aktus Komisijai
pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2019. gada 27. janvara. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais
devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegéSana tick automatiski pagarinata uz tada pasa
ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret 3adu pagarinajumu vélakais tris ménesus
pirms katra laikposma beigam.

3. Pilnvaras pienemt 146. panta 2. punktd minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz laikposmu no 2019. gada
27.janvara lidz 2022. gada 28. janvarim.

4. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 37.panta 4.punkta, 57.panta 3.punktd, 109. panta
1. punkta, 115.panta 3.punkta, 118.panta 2.punktd, 136.panta 7.punktda un 146.panta 1. un 2.punktd minéto
pilnvaru delegésanu. Ar lémumu par atsauk3anu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu. Lémums stajas spéka nikamaja
diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka
esodos delegétos aktus.

5.  Pirms delegéta akta pienemsSanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra dalibvalsts iecelusi saskapa ar
principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

6.  Tiklidz Komisija piepem delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.
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7. Saskana ar 37.panta 4.punktu, 57.panta 3.punktu, 106.panta 6.punktd, 109.panta 1.punktu, 115. panta
3. punktu, 118. panta 2. punktu, 136. panta 7. punktu un 146. panta 1. un 2. punktu pienemts delegétais akts stajas
speka tikai tad, ja divos méneSos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan
Padome ir informéjusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o
laikposmu pagarina par diviem ménesiem.

148. pants
Datu aizsardziba

1. Dalibvalstis personas datu apstradei, ko veic dalibvalstis saskana ar $o regulu, pieméro Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2016/679 (%9).

2. Personas datu apstradei, ko saskana ar $o regulu veic Komisija un Agentiira, pieméro Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2018/1725 (¥9).

XIINODALA
PARE]AS UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI
149. pants
Atcelsana

Direktiva 2001/82/EK tick atcelta.

Atsauces uz atcelto direktivu tiek uzskatitas par atsaucém uz 3o regulu un lasitas saskana ar atbilstibas tabulu IV pieli-
kuma.

150. pants
Saistiba ar citiem Savienibas tiesibu aktiem

1. Nekas $aja regula nav interpretéjams tada veida, kas ietekmé Direktivas 96/22/EK noteikumus.
2. Komisijas Regulu (EK) Nr. 1234/2008 (3°) nepieméro veterinarajam zalém, uz kuram attiecas $1 regula.
3. Komisijas Regulu (EK) Nr. 658/2007 (*') nepieméro veterinarajam zalém, uz kuram attiecas $i regula.

151. pants
Iepriekseji pieteikumi
1. Procediiras par pirms 2022. gada 28.janvara saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 validéto veterinaro zalu tirdz-

niecibas atlauju pieteikumu vai pieteikumu izdarit tirdzniecibas atlaujas izmainas izskatiSanu pabeidz saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004.

2. Procediiras par pirms 2022. gada 28. janvara saskana ar Direktivas 2001/82/EK prasibam validéto veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauju pieteikumu izskatiSanu pabeidz saskana ar minéto direktivu.

3. Procediiras, kas saktas pirms 2022. gada 28. janvara, pamatojoties uz Direktivas 2001/82[EK 33., 34., 35., 39., 40.
un 78. pantu, pabeidz saskana ar minéto direktivu.

(*%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016.,
1. 1pp.).

(*%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Savienibas iestadés, struktiiras, birojos un agenttiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu
(EK) Nr. 45/2001 un Lemumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).

(*%) Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.).

(*') Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007 (2007. gada 14.jinijs) par finansialiem sodiem, parkapjot noteiktus pienakumus saistiba ar
tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 155, 15.6.2007.,

10. Ipp.).
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152. pants
Esosas veterinaras zales, tirdzniecibas atlaujas un registracijas

1. Pirms 2022. gada 28.janvara saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 pieskirtas veterinaro
zalu tirdzniecibas atlaujas un homeopatisko veterinaro zalu registracijas uzskata par tadam, kas izsniegtas saskana ar $o
regulu, un tapéc uz tam attiecas $is regulas attiecigie noteikumi.

Sa punkta pirma dala neattiecas uz tirdzniecibas atlaujam antimikrobialajam veterinarajam zalém, kas satur antimikro-
bialas vielas, kuras saskana ar 37. panta 5. punkta minétajiem Istenosanas aktiem ir rezervétas cilvéku arstéSanai.

2. Saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 tirghi laistas veterinaras zales var darit pieejamas
lidz 2027. gada 29.janvarim, pat ja tas neatbilst Sai regulai.

3. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, 39. panta minétie aizsardzibas periodi neattiecas uz atsauces veterinarajam zalém,
par kuram atlauja ir pieskirta pirms 2022. gada 28.janvara, tacu uz tam joprojam attiecas $a panta 1.punkta minéto
atcelto tiesibu aktu atbilstigie noteikumi.

153. pants
Parejas noteikumi, kas attiecas uz delegétajiem un istenosanas aktiem

1. Delegétos aktus, kas minéti 118. panta 2. punkta, un istenoSanas aktus, kas minéti 37. panta 5. punkta, 57. panta
4.punkta, 77.panta 6.punkta, 95. panta 8.punkta, 99.panta 6.punkta un 104.panta 7.punktd, pienem pirms
2022. gada 28.janvara. Sadus delegétos un istenosanas aktus pieméro no 2022. gada 28. janvara.

2. Neskarot 3is regulas pieméroSanas dienu, Komisija pienem 37. panta 4. punkta minétos delegétos aktus vélakais lidz
2021. gada 27. septembrim. Sadus aktus pieméro no 2022. gada 28. janvara.

3. Neskarot $is regulas piemérosanas dienu, Komisija pienem 57. panta 3. punktd un 146. panta 2. punkta minétos
delegétos aktus un 55. panta 3.punkta un 60.panta 1.punkta minétos IstenoSanas aktus vélakais lidz 2021. gada
27.janvarim. Sadus delegétos un istenoSanas aktus pieméro no 2022. gada 28.janvara.

4. Neskarot $is regulas pieméroSanas dienu, Komisija pienem 109.panta 1.punkta minétos delegétos aktus un
17.panta 2. un 3.punktd, 93.panta 2. punktd, 109.panta 2. punktd un 115.panta 5.punkta minétos Istenosanas
aktus velakais lidz 2025.gada 29.janvarim. Sadus delegétos un istenoSanas aktus pieméro atrakais no 2022. gada
28. janvara.

5. Neskarot $is regulas piemérosanas dienu, Komisija tiek pilnvarota pienemt 3aja regula paredzétos delegétos un
istenoSanas aktus no 2019.gada 27.janvara. Sadus delegétos un istenoSanas aktus, ja vien $aja regula nav paredzéts
citadi, pieméro no 2022. gada 28. janvara.

Pienemot delegétos un istenosanas aktus, Komisija paredz pietickamu laiku starp $o aktu pienem$anu un piemérosanas
saksanu.

154. pants
Farmakovigilances datubazes un raZo$anas un vairumtirdzniecibas datubazes izveide

Neskarot $is regulas piemérosanas dienu, Agentira, sadarbojoties ar dalibvalstim un Komisiju, saskana ar attiecigi 74. un
91. pantu nodrosina farmakovigilances datubazes un razosanas un vairumtirdzniecibas datubazes izveidi veélakais lidz
2022. gada 28. janvarim.
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155. pants
Kompetento iestazu nodroSinatie ievaddati zalu datubaze

Velakais lidz 2022. gada 28.janvarim kompetentas iestades, izmantojot 55. panta 3. punkta a)apak$punkta minéto
formatu, elektroniski iesniedz Agentiirai informaciju par visam lidz minétajai dienai atlautajam veterinarajam zalém to
dalibvalstis.

156. pants
Vides apdraudéjuma novértésanas noteikumu parskatisana

Lidz 2022. gada 28. janvarim Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par parskatiSanas (monog-
rafijas) sistémas, kas pamatojas ir aktivo vielu novértéSanu, vai citu iespgjamu alternativu izveidoSanas iesp&jam, kuras
jaizmanto, lai izvertétu veterinaro zalu iesp&amo vides apdraudéumu, un vajadzibas gadijuma pievieno tiesibu akta
priekslikumu.

157. pants
Komisijas zinojums par dzivnieku arstéSana lietotiem tradicionaliem augu valsts lidzekliem

Lidz 2027.gada 29.janvarim Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par dzivnieku arsté$ana
lietotiem tradicionaliem augu valsts lidzekliem Savieniba. Attieciga gadijuma Komisija sagatavo tiesibu akta priekslikumu,
lai ieviestu vienkarSotu sisttmu dzivnieku arsté$ana lietoto tradicionalo augu valsts lidzeklu registréSanai.

Dalibvalstis Komisijai sniedz informaciju par $adiem tradicionaliem augu valsts lidzekliem to teritorija.
158. pants
Ar zirgu sugas dzivniekiem saistitu pasakumu parskatiSana

Ne vélak ka 2025. gada 29. janvari Komisija Eiropas Parlamentam un Padomei iesniedz zinojumu par situacijas noveér-
tejumu attieciba uz zirgu sugas dzivnieku arstéSanu ar zalém un vinu izsléganu no partikas kédes, tostarp attieciba uz
zirgu sugas dzivnieku importu no tresam valstim, un 3o zinojumu papildina jebkada piemérota Komisijas riciba, kura
nemta véra, jo ipasi, sabiedribas veseliba, dzivnieku labturiba, krapsanas riski un ar tre$am valstim vienlidzigi konkurences
apstakli.

159. pants
Atseviskiem labas razoSanas prakses sertifikatiem paredzéti parejas noteikumi

Neskarot 3is regulas pieméroanas dienu, pienakumus saistiba ar labas razoSanas prakses sertifikatiem inaktivétam
imunologiskam veterinarajam zalém, kuras razotas no patogéniem un antigéniem, kas iegiiti no kadas epidemiologiskas
vienibas dzivnieka vai dzivniekiem un kuras lieto $a dzivnieka vai dzivnieku arstésanai taja pasa epidemiologiskaja vieniba
vai dzivnieka vai dzivnieku arsteSanai vieniba, kam ir apstiprinata epidemiologiska saikne, sak pildit tikai no to isteno-
Sanas aktu piemérosanas dienas, kuros ir noteikti Ipasi pasakumi, ko attiecina uz 93. panta 2. punkta minéto veterinaro
zalu labu razoSanas praksi.

160. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2022. gada 28. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas daltbvalstis.

Strasbira, 2018. gada 11. decembri

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetaja
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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I PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS MINETA 8. PANTA 1.PUNKTA A) APAKSPUNKTA

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma juridiskais pamats
2. Pieteikuma iesniedzgjs

2.1. Pieteikuma iesniedzgja vards vai uzpémuma nosaukums, pastaviga vai juridiska adrese vai registréta uznémejdarbibas
vieta

2.2. RaZotdja(-u) vai gatavo veterinaro zalu importétaja(-u) vards vai uznémuma nosaukums un pastaviga adrese vai
juridiska adrese un aktivas(-o) vielas(-u) raZotaja nosaukums un pastaviga adrese vai juridiska adrese

2.3. Ar dazadiem razoSanas, importeésanas, kontroles un sériju izlaides posmiem saistito vietu nosaukumi un adreses
3. Veterinaro zalu identifikacija

3.1. Veterinaro zalu nosaukums un anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas veterinarais kods (ATKvet kods)
3.2. Aktiva(-as) viela(-as) un attieciga gadijuma atskaiditajs(-i)

3.3. Stiprums vai imunologisku veterinaro zalu gadijuma — biologiska aktivitate, potence vai titrs

3.4. Zalu forma

3.5. levadiSanas cels

3.6. Meérksugas

4. Informacija par razosanu un farmakovigilanci

4.1. RazoSanas atlaujas pieradijums vai labas razoSanas prakses sertifikats

4.2. Farmakovigilances sistémas pamatlietas atsauces numurs

5. Informacija par veterinarajam zalém

5.1. lerosinatais zalu apraksts, kas sagatavots saskana ar 35. pantu

5.2. Galiga veterinaro zalu noformé&uma, tostarp iepakojuma un markéuma, apraksts

5.3. Piedavatais teksts informacijai, kas saskapa ar $is regulas 10. lidz 16. pantu jasniedz uz tiesa iepakojuma, aréja
iepakojuma un lietosanas instrukcija

6.  Cita informacija

6.1. To valstu saraksts, kuras veterinarajam zalém ir pieskirta vai atcelta tirdzniecibas atlauja

6.2. Visu to zalu aprakstu kopijas, kuri ir ieklauti dalibvalstu pieskirto tirdzniecibas atlauju nosacjjumos
6.3. To valstu saraksts, kuras ir iesniegts vai noraidits pieteikums

6.4. To dalibvalstu saraksts, kuras veterinaras zales tiks laistas tirgdi

6.5. Kritiski ekspertu zinojumi par veterinaro zalu kvalitati, drofumu un iedarbigumu
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II PIELIKUMS

PRASIBAS, KAS MINETAS 8. PANTA 1.PUNKTA B) APAKSPUNKTA (¥)

IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI

1. Zinas un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, ievérojot 12. lidz 13.d pantu, iesniedz saskana
ar $aja pielikuma noteiktajam prasibam un pemot véra metodiskos noradijumus, ko Komisija publicGjusi “Eiropas
Savienibas Zalu tiesiska regulgjuma” (The rules governing medicinal products in the European Union) 6. s€juma B dala
“Pazinojums pieteikumu iesniedzé&jiem, veterinaras zales, dokumentacijas saturs un noformésana”.

2. Komplektgjot tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, pieteikuma iesniedz&ji nem véra ari pasreizéjas zina-
Sanas par veterinarajam zalém un zinatniskas pamatnostadnes, kas attiecas uz veterinaro zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, ka to publicgjusi Eiropas Zalu agentiira (Agentiira), ki ari par¢jas Kopienas farmaceitiskas pamatnos-
tadnes, ko Komisija publicéjusi dazados “Eiropas Savienibas Zalu tiesiska regulejuma” séjumos.

3. Veterinarajam zalém, kas nav imunologiskas veterinaras zales, attieciba uz dokumentacijas kvalitates (farmaceitiskas)
dalu (fizikali kimiskie, biologiskie un mikrobiologiskie testi) piemérojamas visas attiecigas monografijas, to skaita
Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un visparigas nodalas. Imunologiskam veterinaram zalém attieciba uz
dokumentacijas kvalitates, drouma un iedarbiguma dalam piemérojamas visas attiecigas monografijas, to skaita
Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un visparigas nodalas.

4. RazoSanas process atbilst prasibam Komisijas Direktiva 91/412/EEK ('), ar ko nosaka labas razoSanas prakses prin-
cipus un vadlinijas veterinarajam zalém, un labas razosanas prakses (LRP) principiem un pamatnostidném, ko
publicgjusi Komisija “Eiropas Savienibas Zalu tiesiska regulejuma” 4. s€juma.

5. Pieprasijuma jaieklauj visa informacija, kam ir bitiska nozime attiecigo zalu noveértésana, neatkarigi no ta, vai §
informacija ir vai nav zalém labveliga. Jo Ipasi jasniedz visas zinas attieciba uz jebkadu tadu veterinaro zalu parbaudi
vai izméginajumu, kas ir nepilnigs vai nav pabeigts.

6. Farmakologiskos, toksikologiskos, atliekvielu noteik§anas un drosuma testus veic saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2004/10/EK (> un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/9/EK (%) noteiktajam normam
par labu laboratoriju praksi.

7. Dalibvalstis nodrosina, ka visus izméginajumus ar dzivniekiem veic atbilstosi Padomes Direktivai 86/609/EEK (¥).

8. Lai parraudzitu ieguvumu un riska novértéjumu, visu jauno informaciju, kas nav sakotnégja pieteikuma, ka ari visu
farmakologiskas uzraudzibas informaciju iesniedz kompetentajai iestadei. Kad tirdzniecibas atlauja ir pieskirta, visas
izmainas dokumentacijas satura jaiesniedz kompetentajam iestadém saskana ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1084/2003 (°) vai (EK) Nr. 1085/2003 (®) par atlautam veterinaram zalém ta, ka definéts minéto regulu attiecigaja
1. panta

9. Dokumentacija jasniedz vides riska novértgjums, kas saistits ar tadu veterinaro zalu laiSanu tirghi, kas satur vai sastav
no genétiski modificétiem organismiem (GMO) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK (7) 2. panta
nozimé. Informacija jaiesniedz atbilstosi Direktivas 2001/18/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 726/2004 (%) noteikumiem, nemot véra Komisijas publicétas vadlinijas.

10. Ja iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums veterinaram zalém konkrétai dzivnieku sugai un indikacijas attiecas uz
mazakam tirgus dalam, iesp&ams piemérot elastigaku pieeju. Sados gadjjumos japem véra attiecigas zinatniskas
vadlinijas un/vai zinatniskas konsultacijas.

(*) So pielikumu Komisija grozis saskana ar 146. panta 2. punktu un 153. panta 3. punktu. Visas atsauces $aja pielikuma uz pantiem vai
“So direktivu”, ja nav noradits citadi, ir jasaprot ka atsauces uz Direktivu 2001/82/EK.
() OV L 228, 17.8.1991., 70. Ipp.
() OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
() OV L 50, 20.2.2004., 28. Ipp.
() OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.
() OV L 159, 27.6.2003., 1. Ipp.
( L 159, 27.6.2003., 24. Ipp.
( L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
( L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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Pielikums sastav no Cetram sadalam.

I sadala apraksta standarta prasibas tadu veterinaru zalu pieteikumiem, kas nav imunologiskas veterinaras zales.
Il sadala apraksta standarta prasibas imunologisku veterinaru zalu pieteikumiem.

Il sadala apraksta ipaSus tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju un prasibu veidus.

IV sadala apraksta dokumentacijas prasibas pasiem veterinaro zalu veidiem.

I SADALA
Prasibas attieciba uz tadam veterinaram zalem, kas nav imunologiskas veterinaras zales

Turpmakas prasibas attiecas uz tadam veterinaram zalém, kas nav imunologiskas veterinaras zales, iznemot gadijumus,
kad III sadala noteikts citadi.

1. DALA
Dokumentacijas kopsavilkums
A. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

Pieteikuma noraditas veterinaras zales jaidentificé péc to nosaukuma un aktivas(-o) vielas(-u) nosaukuma kopa ar stip-
rumu, farmaceitisko formu, ievadisanas celu un metodi (skatit direktivas 12. panta 3. punkta f) apak§punktu) un gatava
produkta izskata aprakstu, tai skaita iepakojumu, marké&umu un lietosanas pamacibu (skatit direktivas 12. panta 3. punkta
1) apak$punktu).

Uzrada pieteikuma iesniedzéja nosaukumu un adresi, razotaju nosaukumus un adreses, un objektus, kas iesaistiti dazados
razo$anas, testéSanas un izlaides posmos, arT gatava produkta raZotaju un aktivas(-o) vielas(-u) raZzotaju(-us), un attieciga
gadijuma — importétaja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedzéjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus vins iesniedz kopa ar pieteikumu, ka ard
attieciga gadijuma norada uz iesniegtajiem paraugiem.

Administrativajai informacijai pielikuma pievieno dokumentu, kura teikts, ka raZotajam ir atlauts razot attiecigas veteri-
naras zales, ka noteikts 44. panta, ka ar to valstu sarakstu, kuras atlauja ir pieskirta, visu zalu iso raksturojumu kopijas
saskana ar 14. pantu, ko apstiprinajusas dalibvalstis, un to valstu sarakstu, kura pieteikums iesniegts vai atteikts.

B. ZALU APRAKSTS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA

Pieteikuma iesniedzgjs piedava zalu aprakstu saskana ar §is direktivas 14. pantu.

lerosinato markéjuma tekstu tieSajam iepakojumam un argjam iesainojumam norada saskana ar $is direktivas V sadalu
kopa ar lietoSanas pamacibu, kas atbilst 61. panta prasibam. Turklat pieteikuma iesniedzéjs uzrada vienu vai vairakus
veterinaro zalu gala izskata paraugus vai maketus vismaz viena no Eiropas Savienibas oficialajam valodam; maketus var
iesniegt drukata forma vai elektroniski, ja kompetenta iestade ir ieprieks devusi piekrisanu.

C. SIKI IZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI

Saskana ar 12.panta 3.punktu jasniedz siki izstradati un kritiski kopsavilkumi par farmaceitisko (fizikali kimisko,
biologisko vai mikrobiologisko), drosuma un atliekvielu noteiksanas parbauzu un testu, pirmsklinisko un klinisko izmeé-
$indjumu rezultatiem, ka ari veterinaro zalu iespéama videi radita riska novértéjuma testu rezultati.

Visi siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi jasagatavo, nemot véra pieteikuma iesnieg§anas bridi pieejamos zinatniskos
datus. Tie satur dazadu parbauzu un izméginajumu noveérté§jumu, kas veido tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, un skar
visus jautdjumus, kas attiecas uz veterinaro zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma novértégjumu. Kopsavilkumi sniedz
siki izstradatus iesniegto parbauzu un izméginajumu rezultatus un precizas bibliografiskas atsauces.

Visus svarigos datus apkopo pielikuma, ja iespéjams, tabulas vai grafiska veida. Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi
un pielikumi satur precizas savstarpgjas norades uz galvenaja dokumentacija ietverto informaciju.
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Siki izstradatos un kritiskos kopsavilkumus paraksta un norada datumu, ka arT pievieno informaciju par autora izglitibu,
apmacibu un darba pieredzi. Atspogulo autora un pieteikuma iesniedzéja profesionalas attiecibas.

Ja aktiva viela ieklauta cilvékiem paredzétas zalés, kas atlautas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/83/EK (°) I pielikuma prasibam, ar visparéjo kvalitates kopsavilkumu, kas sniegts 3a pielikuma 2. modula 2.3. iedala,
var aizstat attiecigi ar aktivo vielu vai produktu saistito dokumentu kopsavilkumu.

Ja kompetenta iestade ir publiski pazinojusi, ka gatava produkta kimisko, farmaceitisko un biologisko vai mikrobiologisko
informaciju var ieklaut dokumentacija tikai kopiga tehniska dokumenta forma (CDT), siki izstradatos un kritiskos kopsa-
vilkumus par farmaceitisko parbauzu rezultatiem var iesniegt visparéja kvalitates kopsavilkuma forma.

Bez iepriek$€jas kompetento iestazu piekriSanas visparéja kvalitates kopsavilkuma formu var izmantot pieteikumam par
zalem konkretai dzivnieku sugai vai indikacijam, kas skar mazakas tirgus dalas.

2. DALA
Farmacija (fizikali kimiska, biologiska vai mikrobiologiska informacija (kvalitate))
Pamatprincipi un pamatprasibas

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam par tirdzniecibas atlaujas sanemsanu atbilstigi 12. panta 3. punkta
j) apak$punktam, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

Jaieklauj aktivas vielas farmaceitiskie (fizikali kimiskie, biologiskie vai mikrobiologiskie) dati un informacija par gatavo
veterinaro zalu razoSanas procesu, aprakstu un ipasibam, kvalitates kontroles procediiram un prasibam, stabilitati, ka ari
par veterinaro zalu sastava aprakstu, izstradi un izskatu.

Piemérojamas visas monografijas, to skaita Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un nodalas, vai, ja tas nav
iespéjams, piemérojamas dalibvalsts monografijas.

Visas parbauzu procediiras atbilst izejmaterialu un gatavo produktu kvalitates analizes un kontroles prasibam, un véra tiek
nemtas noteiktas vadlinijas un prasibas. lesniedz apstiprinasanas pétfjumu rezultatus.

Visas parbauzu procediiras apraksta pietickami precizi un siki, lai tas varétu atkartot kontroles parbaudes, ko veic péc
kompetentas iestades pieprasijuma; pietickami siki apraksta visu specialo aparatiru un iekartas, ko var izmantot, ja
iespgjams, pievienojot diagrammu. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu formulas papildina ar pagatavosanas
metodi. Gadijuma, ja parbaudes procediiras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, $o aprakstu var
aizstat ar siku atsauci uz attiecigo farmakopeju.

Attieciga gadijuma izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko references materialu. Ja izmanto citus references
prepardtus un references standartus, tos nosaka un siki apraksta.

Ja aktiva viela ieklauta cilvékiem paredzétas zalés, kas atlautas saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma prasibam, §is
direktivas 3. modull sniegta kimiska, farmaceitiska un biologiska vai mikrobiologiska informacija var aizstat attiecigi ar
aktivo vielu vai produktu saistitos dokumentus.

Aktivas vielas vai gatava produkta kimisko, farmaceitisko un biologisko/mikrobiologisko informaciju dokumentacija var
ieklaut Kopiga tehniska dokumenta forma tikai, ja kompetenta iestade publiski pazinojusi, ka tas ir iesp&ams.

Bez kompetento iestazu iepriekséjas piekriSanas Kopiga tehniska dokumenta formu var izmantot pieteikumam par zalém
konkrétai dzivnieku sugai vai indikacijam, kas skar mazakas tirgus dalas.

A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE
1. Kvalitates zinas

Zalu visu komponentu kvalitativo zinu jédziens ietver sevi to, ka tiek nosaukta(-as) un aprakstita(-as):

— aktiva(-as) viela(-as),

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
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3.2.

3.3.

— paligvielu komponents(-i) neatkarigi no to veida un izmantota daudzuma, ieskaitot krasvielas, konservantus,
papildvielas, stabilizatorus, biezinatajus, emulgatorus, garsas un aromatiskas vielas,

— zalu argja apvalka, tadu ka kapsulu, Zelatina kapsulu, komponenti, ko paredzéts caur gremosanas traktu vai ka
citadi ievadit dzivniekiem.

Sim zindm pievieno visus datus par tieSo iepakojumu un, ja nepiecieSams, par sekundidro iepakojumu, attieciga
gadjjuma par ta aizvérSanas veidu kopa ar datiem par zau lietosanas un ievadiSanas iericém, ko piegada kopa ar
zalem.

Visparpienemta terminologija

Terminologija, ko parasti lieto, aprakstot veterinaro zalu komponentus, neatkarigi no 12. panta 3. punkta c) apaks-
punkta paréjo noteikumu piemérosanas:

— attieciba uz komponentiem, kas ierakstiti Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas dalibvalsts farmakopeja, —
galvenais nosaukums attiecigds monografijas augddala un atsauce uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz paréjam sastavdalam— Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteiktais starptautiskais nepatentétais
nosaukums, kam var bat pievienots kads cits nepatentéts nosaukums, vai, ja tada nav, precizs zinatniskais
nosaukums; sastavdalas, kam nav starptautiska nepatentéta nosaukuma vai zinatniska nosaukuma, apraksta,
izklastot, ka un no ka tas pagatavotas, attiecigi papildinot ar citim svarigam zinam,

— attieciba uz krasvielu — apzimgjums ar “E” kodu, kas tai noteikts Padomes Direktiva 78/25/EEK (1°).

Kvantitativas zinas

. Lai sniegtu veterinaro zalu visu aktivo vielu “kvantitativas zinas”, atkariba no attiecigas farmaceitiskas formas

janosaka katras aktivas vielas masa vai biologiskas aktivitates vienibu skaits vai nu devas vieniba, vai masas vai
tilpuma vieniba.

Biologiskas aktivitates vienibas izmanto vielam, ko nevar definét kimiski. Ja Pasaules Veselibas organizacija ir
noteikusi starptautisku biologiskas aktivitates vienibu, tad lieto to. Ja nav noteikta starptautiska biologiskas aktivitates
vieniba, tad biologiskas aktivitates vienibas izsaka ta, lai sniegtu neparprotamu informaciju par vielu aktivitati,
attieciga gadijuma izmantojot Eiropas Farmakopejas vienibas.

Ja vien iesp&jams, norada biologisko aktivitati masas vai tilpuma vieniba. So informaciju papildina:

— attieciba uz vienas devas preparatiem — ar katras aktivas vielas masu vai biologiskas aktivitates vienibam vienas
vienibas traucina, vajadzibas gadijuma nemot véra produkta lietojamo apjomu péc atjaunosanas,

— attieciba uz tadam veterinaram zalém, ko ievada pilienos, — katras aktivas vielas masu vai biologiskas aktivitates
vienibas, kas ir viena piliena vai tada pilienu skaita, kurs atbilst 1 ml vai 1 g pagatavojuma,

— attieciba uz sirupiem, emulsijam, granulu preparatiem un citam zalu formam, kas ievadimas izméramos
daudzumos — ar katras aktivas vielas masu vai biologiskajam vienibam izmérama daudzuma.

Aktivas vielas, kas ir savienojumu vai atvasinajumu veida, apraksta kvantitativi attieciba uz to kop&o masu un,
vajadzibas gadijuma un ja ir lietderigi, attieciba uz molekulas aktiva elementa vai elementu masu.

Veterinaram zalém, kas satur aktivo vielu, uz kuru jebkura dalibvalsti pirmo reizi attiecas tirdzniecibas atlaujas
pieprasijums, aktivas vielas — sals vai hidrata — kvantitates pazinojums sistematiski ir jaizsaka molekulas aktiva
elementa vai elementu masas veida. Visam vélak atlautajam veterinarajam zalém dalibvalstis to kvantitativo sastavu
attieciba uz vienu un to pasu aktivo vielu norada viena un taja pasa veida.

(19 OV L 11, 14.1.1978., 18. Ipp.
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4.  Farmaceitisku preparatu izstrade

Attieciga gadijuma jasniedz paskaidrojums par sastava izvéli, komponentiem, tieo iepakojumu, iespgjamo turpmako
iepakojumu, argjo iesainojumu, ka ari par paligvielu paredzéto funkciju gatava produkta un par gatava produkta
razoSanas metodi. Sis paskaidrojums ir pamatojams ar zinatniskiem datiem par farmaceitisku prepardtu izstradi.
Nosaka devas palielindgjumu, to pamatojot. Pierada, ka mikrobiologiskas ipasibas (mikrobiologiska tiriba un antimik-
robiala aktivitate) un lieto§anas pamacibas atbilst veterinaro zalu paredzétajam lietojumam, kas noteikts tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma dokumentacija.

B. RAZOSANAS METODES APRAKSTS

Norada katra razotaja un katras paredz€tas razoSanas vietas vai razo$ana un testé$ana iesaistita objekta nosaukumu, adresi
un atbildibu.

Razosanas metodes aprakstu, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, ievérojot 12. panta 3. punkta d) apaks-
punktu, sagatavo ta, lai sniegtu atbilstigu kopsavilkumu par izmantoto darbibu ipatnibam.

Talab taja ieklauj vismaz:

— dazadu razosanas posmu uzskaitfjumu, lai varétu novertét, vai zalu formas izgatavosana izmantotie procesi bitu
vargjusi izraisit negativas parmainas sastavdalas,

— ja raZo$ana ir nepartraukta — pilnigas zinas par piesardzibas pasakumiem, kas veikti, lai nodrosinatu gatava produkta
viendabigumu,

— faktisko razosanas formulu, noradot visu lietoto vielu kvantitativas zinas, tomér paligvielu daudzumus norada aptu-
veni, ciktal tas vajadzigs zalu formai, uzskaita vielas, kas razoSanas gaitd var pazust; norada un pamato devas
palielinasanu,

— parskatu par razoSanas posmiem, kuros atlasa paraugus procesa ieksgjai kontrolei, un piemérojamajiem ierobezoju-
miem, ja citi dati pieteikumam pievienotajos dokumentos liecina, ka minétas parbaudes ir vajadzigas gatavo zalu
kvalitates kontrolei,

— ecksperimentalus pétijumus, kas validé razoSanas procesu, un atbilstoSos gadijumos procesa validacijas programma
sériju razoSanas apjomiem,

— datus par sterilizéSanas procesu un/vai izmantotas aseptikas procediras steriliem produktiem, kam izmantoti farma-
kopejas nenoteikta standarta sterilizéSanas noteikumi.

C. IZEJMATERIALU KONTROLE
1. Visparigas prasibas
Saja punkta “izejmateriali’ nozimé jebkadu veterinaro zalu un, vajadzibas gadijuma, to trauka komponentus, to

skaita aizdari, ka iepriek§ minéts A iedalas 1. punkta.

Dokumentacija jaieklauj specifikacijas un informacija par kvalitates kontroles parbaudém, kas javeic visam izejma-
terialu partijam.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasjuma janorada regularas parbaudes, ko veic katrai izejmaterialu sérijai. Ja izmanto
citas parbaudes, kas nav minétas farmakopejas, tas pamatojams, sniedzot pieradjjumus, ka minétie izejmateriali
atbilst attiecigas farmakopejas kvalitates prasibam.

Ja Eiropas Zalu kvalitates direktorats izdevis izejmateriala, aktivas vielas vai paligvielas atbilstibas sertifikatu, $is
sertifikats veido atsauci uz attiecigu Eiropas Farmakopejas monografiju.

Atsaucoties uz atbilstibas sertifikatu, raZzotajs pieteikuma iesniedzéjam dod rakstveida apstiprinajumu, ka razosanas
process nav mainits kop$ Eiropas Zalu kvalitates direktorats izdevis atbilstibas sertifikatu.

Lai uzraditu atbilstibu noteiktajai specifikacijai, jaiesniedz izejmaterialu analizes sertifikats.
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1.1.  Aktwas vielas

Norada katra raZotaja un katras paredz&tas raZoSanas vietas vai raZo$ana un testéSana iesaistita objekta nosaukumu,
adresi un atbildibu.

Aktivas vielas razotajs vai pieteikuma iesniedzgjs var vienoties, ka $adu plasi aprakstitas aktivas vielas informaciju
aktivas vielas razotajs iesniegs tiesi kompetentajam iestadem atseviska dokumenta forma ka aktivas vielas pamata
lietu:

a) razosanas procesa siku aprakstu;
b) aprakstu par kvalitates kontroli razo3anas procesa;
c) procesa validacijas aprakstu.

Tada gadjjuma razotajs tomér sniedz pieteikuma iesniedz&jam visus datus, kas tam varétu bat vajadzigi, uznemoties
atbildibu par zalém. Razotdjs rakstiski apstiprina pieteikuma iesniedz&am to, ka vin$ nodrosina visu sériju atbil-
stibu paraugam un ka vin$ bez pieteikuma iesniedzéja zinas nemaina razoSanas procesu vai specifikacijas. Doku-
menti un zinas, kas apstiprina $adu izmainu pieteikumu, jaiesniedz kompetentajam iestadém, ka ari pieteikuma
iesniedzgjam, ciktal tas skar vipa aktivas vielas pamata lietas dalu.

Turklat, ja aktivas vielas atbilstibas sertifikats nav pieejams, jasniedz informacija par raZoSanas metodi, kvalitates
kontroli un piemaisijumiem, ka ari lieciba par molekularo struktiru:

1. Informacija par razoSanas procesu ieklauj aktivas vielas razoSanas procesa aprakstu, kas attélo pieteikuma
iesniedzgja saistibas aktivas vielas raZoSanai. Uzskaita visus aktivas(-o) vielas(-u) raZo$anai vajadzigos materialus,
noradot, ka katru materialu izmanto procesa. Sniedz informaciju par So materialu kvalitati un kontroli. Sniedz
informaciju, kas pierada, ka materiali atbilst paredzétas izmantosanas standartiem.

2. Informacija par kvalitates kontroli satur katra no izskiroSajiem posmiem veiktas parbaudes (to skaita pienem-
Sanas kritérijus), informaciju par starpproduktu kvalitati un kontroli un atbilstosi par procesa validacijas un/vai
novérteSanas pétijumiem. Ja nepiecieSams, ta satur arl apstiprinaSanas datus par aktivajai vielai izmantoto
analitisko metodi.

3. Informacija par piemaisijumiem norada paredzamos piemaisijumus kopa ar novéroto piemaisijumu limeni un
ipatnibam. AtbilstoSos gadijumos ta satur ari informaciju par $o piemaisjjumu dro§umu.

4. Biotehnologisko veterinaro zalu molekularas struktfiras lieciba jaieklauj shematiska aminoskabju seciba un
relativa molekulara masa.

1.1.1. Farmakopejas uzskaititas aktivas vielas

Eiropas Farmakopejas visparigas un specialas monografijas ir piemérojamas visam aktivam vielam, kas taja minétas.

Komponentus, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts prasibam, uzskata par pietickama
méra atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apakSpunktam. Tada gadijuma analizes metoZu un procediru apraksti
katra attieciga iedala jaaizvieto ar atbilsto$u atsauci uz konkréto farmakopeju.

Gadijumos, kad ar specifikaciju, kas ietverta Eiropas Farmakopeja vai attiecigas dalibvalsts farmakopeja, nepietiek
vielas kvalitates nodrosinasanai, kompetentas iestades pieteikuma iesniedz€jam var pieprasit atbilstigakas specifi-
kacijas, to skaita noteiktu piemaisijumu ierobeZojumus ar apstiprinatam parbaudes procediiram.

Kompetentas iestades informé iestades, kas ir atbildigas par attiecigo farmakopeju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
sniedz $o farmakopeju parzino$ajam iestadém sikas zinas par varbiitéjo nepilnibu un par papildus izmantotajam
specifikacijam.

Ja Eiropas Farmakopeja tritkst monografijas par aktivu vielu, bet $i aktiva viela ir aprakstita dalibvalsts farmakopeja,
var izmantot So monografiju.
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Gadijumos, kad aktiva viela nav aprakstita nedz Eiropas Farmakopeja, nedz dalibvalsts farmakopeja, var akceptét
tredas valsts farmakopejas monografiju, ja tiek paradita tas atbilstiba; tados gadijumos pieteikuma iesniedz&jam
jaiesniedz monografijas kopija un tulkojums, ja nepiecieSams. Jaiesniedz dati, kas parada monografijas sp&ju
atbilstosi uzraudzit aktivas vielas kvalitati.

1.1.2. Aktivas vielas, kas nav farmakopeja

Sastavdalas, kuru nav neviena farmakopeja, apraksta monografijas formata, izmantojot 3adas sadalas:

a) sastavdalas nosaukumam, kas atbilst A iedalas 2. punkta prasibam, pievieno komercialos vai zinatniskos sino-
nimus;

s

vielas definicijai, kas izklastita tada forma, kadu lieto Eiropas Farmakopeja, pievieno nepieciesamo paskaidrojumu,
jo ipasi tadu, kas attieciga gadijuma skar molekuldro struktiiru; ja vielas var aprakstit tikai péc to razoSanas
metodes, tad aprakstam jabit pietiekami precizi izklastitam, lai raksturotu tadu vielu, kura ir konstanta gan
sastava, gan iedarbibas zina;

¢) identifikacijas metodes var bat aprakstitas ka pilnas metodes, ko izmanto vielas razosanai, un ka regulari
veicami testi;

d) tiribas testi aprakstiti saistiba ar to kopgjo daudzumu, ko veido prognozétie piemaisijumi, ipasi tadi, kam var
bat kaitigas sekas, un, ja vajadzigs, tie, kas, nemot véra vielu salikumu, uz kuru attiecas pieteikums, varétu
negativi ietekmét zalu stabilitati vai izkroplot analizes rezultatus;

€) jaapraksta testi un ierobezojumi, lai uzraudzitu gatava produkta parametrus, pieméram, dalinu lielumu un
sterilitati, un attieciga gadijuma javalidé metodes;

f) attieciba uz kompleksam augu vai dzivnieku izcelsmes vielam janorada atskiriba starp gadijumu, kad daudz-
veidigas farmakologiskas iedarbibas dé| vajadziga galveno sastavdalu kimiska, fizikala vai biologiska kontrole, un
gadjjumu, kad vielas ir viena vai vairakas galveno vielu grupas ar lidzigu darbibu, kam var akceptét visparéju
novértgjuma metodi.

Sie dati paradis, vai ierosinato parbauzu procediiru kopums ir pietieckams, lai uzraudzitu definéto avotu aktivo vielu
kvalitati.

1.1.3. Fizikali kimiskas ipasibas, kas var ietekmét biologisko pieejamibu

Aktivo vielu visparigaja apraksta sniedz $adu informaciju par aktivam vielam neatkarigi no ta, vai tas ir minétas
farmakopeja vai nav, ja no tam ir atkariga veterinaro zalu biologiska pieejamiba:

— kristaliska forma un $kidibas koeficienti,

— dalinu lielums attieciga gadijuma péc pulverizacijas,

— hidracijas stavoklis,

— ellas/tdens saskel3anas koeficients.

— pK/pH vértibas.

Pirmos tris ievilkumus nepieméro vielam, ko lieto tikai $kidumos.

1.2, Paligvielas

Eiropas Farmakopejas visparigas un Ipasas monografijas ir piemérojamas visim vielam, kas taja minétas.

Paligvielas atbilst atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Ja $adas monografijas nav, var atsaukties
uz dalibvalsts farmakopeju. Sadas monografijas neesamibas gadijuma var atsaukties uz tresas valsts farmakopeju.
Sada gadijuma §is monografijas atbilstibu pierada. Attieciga gadijuma papildu testi tadu parametru kontrolei ka,
pieméram, dalinu lielums, sterilitate, $kidinataju atlikumi, papildina monografijas prasibas. Farmakopejas monog-
rafijas neesamibas gadijuma specifikaciju ierosina un pamato. Pilda prasibas specifikacijam, ka tas ir noradits
1.1.2.iedala (no a) lidz e) apakS$punktam) par aktivo vielu. Uzrada ierosinatas metodes un apstiprinosos datus,
kas pamato §is metodes.
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Lai krasvielas ieklautu veterinarajas zalés, tam jaatbilst Direktivas 78/25/EEK prasibam, iznemot noteiktas veteri-
naras zales, kas paredzétas lokalai lietosanai, pieméram, ar insekticidiem piesticinatas kakla siksnas un krotalijas,
citu krasvielu izmanto$anai esot pamatotai.

Krasvielas atbilst Komisijas Direktiva 95/45/EK (') noteiktajiem tiribas kritérijiem.
Par jaunam paligvielam, t. 1., paligvielu(-am), ko zalés izmanto pirmo reizi, vai ja zalu lietosanas veids ir jauns,
sniedz siku informaciju par paligvielu razoSanu, raksturojumu un kontroli, sniedzot savstarpéas norades uz
drofuma datiem, kas iegtiti gan kliniskaja, gan pirmskliniskaja izpété.

1.3, Ilepakojuma noslegSanas sistemas

1.3.1. Aktiva viela
Informacija par aktivas vielas iepakojuma noslégsanas sistému tiek sniegta. NepiecieSamas informacijas limeni
nosaka aktivas vielas fizikalais stavoklis (Skidrs, ciets).

1.3.2. Gatavais produkts
Informacija par gatava produkta iepakojuma noslégsanas sistemu tiek sniegta. NepiecieSamas informacijas limeni
nosaka atbilstosi veterinaro zalu lieto3anas veidam un devas veida fizikalajam stavoklim (3kidrs, ciets).
Iepakojuma materiali atbilst atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Ja $adas monografijas nav, var
atsaukties uz dalibvalsts farmakopeju. Sadas monografijas neesamibas gadijuma var atsaukties uz tresas valsts
farmakopeju. Sada gadijuma $is monografijas atbilstibu pierada.
Farmakopejas monografijas neesamibas gadjjuma iepakojuma materiala specifikaciju ierosina un pamato.
Zinatniskus datus par iepakojuma materiala izvéli un atbilstibu uzrada.
Par jauniem iepakojuma materialiem, kas nonak saskaré ar produktu, sniedz informaciju par to sastavu, razotaju
un dro$umu.
Specifikacijas un attieciga gadijuma izpildiSanas datus uzrada par jebkadu dozésanas vai lietoSanas ierici, kas ietilpst
komplekta ar veterinarajam zalém.

1.4.  Biologiskas izcelsmes vielas

Ja veterinaro zalu razo$ana izmanto tadus resursu avotus ka mikroorganismi, augu vai dzivnieku izcelsmes audi,
Sunas vai skidrumi (ieskaitot asinis), kas iegfiti no dzivniekiem vai cilvékiem, vai biotehnologiskas $tnu struktiras,
tad apraksta izejmaterialu izcelsmi un vésturi un pamato ar dokumentiem.

Izejmateriala apraksta ieklauj razoSanas stratégiju, attiriSanas/inaktivacijas procediiras ar to apstiprindgjumu un visas
procesa ick3gjas kontroles procediras, kuru meérkis ir nodrosinat gala produkta kvalitati, drosumu un sériju
viendabigumu.

Ja izmanto $tnu bankas, tad jaatspogulo tas, ka $tinu pasibas palikusas nemainitas pirms un péc razosana lietotas
pasazas.

Ar testiem parbauda, vai séjmaterialos, $inu bankas, seruma fondos un, ja iesp&jams, izejas materialos, no kuriem
tie iegiiti, nav sveSas izcelsmes ierosinataji.

Ja izmanto dzivnieku/cilvéku izcelsmes izejmaterialus, apraksta pasakumus, ar kuru palidzibu nepielauj potenciali
patogénu ierosinataju klatbatni.

Ja nav iespgjams izvairities no potenciali patogénas svesas vielas klatbiitnes, So materialu drikst izmantot tikai tada
gadijuma, ja talaka apstrade nodrosina tas likvideSanu un/vai inaktivaciju un tas tiek apstiprinats.

() OV L 226, 22.9.1995., 1. Ipp.
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Dokumentaciju sniedz, lai pieraditu, ka s€jmateriali, $inu uzsgjumi, seruma sérijas un citi dzivnieku izcelsmes
materiali, kas attiecas uz TSE parneSanu, atbilst Noradijumiem dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju
izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvékiem paredzétajam un veterinarajam zalém ('2), ka arl attiecigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai. Eiropas Zalu kvalitates direktorata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz attie-
cigo Eiropas Farmakopejas monografiju var izmantot atbilstibas pieradisanai.

D. RAZOSANAS STARPPOSMOS VEIKTI KONTROLES TESTI

Dokumentacija ieklauj datus par produkta kontroles testiem, kas var tikt veikti raZoSanas procesa starpposma, lai
nodroginatu tehnisko Ipasibu un razoSanas procesa konsekvenci.

Siem testiem ir biitiska nozime, lai parbauditu veterindro zalu atbilstibu formulai, ja pieteikuma iesniedzgjs izpémuma
karta piedava gatava produkta testéSanai tadu analizes metodi, kura netiek ieklauts visu aktivo vielu (vai visu paligvielas
sastavdalu, uz kuriem attiecas tas pasas prasibas ka uz aktivajam vielam) veért&jums.

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad galaprodukta kvalitates kontrole ir atkariga no kontroles raZoSanas gaita, jo Ipasi, ja
attiecigo vielu batiski nosaka tas razoSanas metode.

Ja starpproduktu uzglaba pirms turpmakas parstrades vai sakotnéjas komplektacijas, starpprodukta glabasanas laiku
nosaka, pamatojoties uz stabilitates pétijumos iegitajiem datiem.

E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Veicot gatavas produkcijas kontroli, ar gatavas produkcijas sériju saprot kadas farmaceitiskas formas visas vienibas, kas
izgatavotas no viena un ta paSa sakotnéja materiala daudzuma un kam veikta vienu un to paSu raZoSanas un/vai
sterilizacijas operaciju virkne, vai ari — nepartraukta razosanas procesa gadijuma — visas noteikta laika posma sarazotas
vienibas.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasjjuma ir uzskaititas parbaudes, ko regulari veic katrai gatava produkta sérijai. Norada to
parbauzu biezumu, kuras neveic regulari. Norada zalu izlaiSanas ierobeZojumus.

Dokumentacija ietver datus par gatavo zalu kontroles parbaudem, izlaiZot tos no razotnes. Tos iesniedz saskana ar sadiem
noteikumiem.

Eiropas Farmakopejas attiecigo monografiju un visparigo sadalu vai — ja tadu nav — dalibvalsts farmakopejas monografiju
noteikumi attiecas uz visiem tur definétajiem izstradajumiem.

Ja lieto citas testéSanas procediiras un robezlielumus, nevis tos, kas ierakstiti Eiropas Farmakopejas attiecigajas monografijas
un visparigajas sadalas — ja tadu nav — dalibvalsts farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais izstradajums
ta testéSanas gadijuma saskana ar $im monografijam atbilstu $adas farmakopejas kvalitates prasibam attieciba uz konkréto
farmaceitisko formu.

1. Gatava produkta visparigas ipasibas

Dazas produkta visparigo ipasibu parbaudes vienmér jaieklauj gatavo zalu parbaudés. Minétas parbaudes attieciga
gadfjuma attiecas uz vidéjas masas un maksimalo novirzu kontroli, mehanikas, fizikalajam vai mikrobiologiskajam
parbaudém, organoleptiskajam ipasibam, fizikalajam ipasibam, pieméram, blivumu, pH, atstarosanas indeksu. Katrai no
minétajam Ipasibam pretendents katra konkrétaja gadijuma nosaka standartus un pielaides robezas.

Parbauzu apstaklus, attieciga gadijuma — izmantotas iekartasfaparatiiru un standartus apraksta siki un precizi, ja vien
tie nav noraditi Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja; tas pats attiecas uz gadjjumiem, kad minétajas
farmakopejas paredzétas metodes nav piemérojamas.

Bez tam tadam cieto zalu formam, kas ievadamas orali, japarbauda in vitro aktivas vielas vai vielu atbrivo§anas un
iz8kiSanas atrums, ja vien nav pamatoti rikoties citadi. Ja attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades to uzskata par
vajadzigu, tad $adi pétjjumi javeic ari tad, ja ievadiSanas veids ir cits.

2. Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikacija un parbaude
Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikaciju un parbaudi veic vai nu produkcijas sérijas raksturiga parauga, vai ari virkné

dozé&juma vienibu, ko analizé individuali.

(17) OV C 24, 28.1.2004, 6. Ipp.
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Ja nav attieciga pamatojuma, tad gatavas produkcijas aktivas vielas satura maksimala pielaujama novirze razosanas
laika neparsniedz £ 5 %.

Pamatojoties uz stabilitates parbaudém, razotajam ir japiedava un jaipamato maksimalas pielaujamas novirzes robezas
gatavu zalu aktivas vielas satura lidz ieteikta glabasanas laika beigam.

Dazos gadjjumos, ja maisjums ir loti sareZzgits un aktivo vielu ir loti daudz vai to daudzumi ir loti nelieli, un
parbaudes veikSanai bitu vajadziga sarezgita izpéte, ko griiti istenot attieciba uz katru zalu sériju, vienas vai vairaku
aktivo vielu parbaudi var izlaist ar nosacijumu, ka attiecigds parbaudes veic razoSanas procesa starpposmos. So
vienkarSoto panémienu nedrikst attiecinat uz attiecigo vielu aprakstu. To papildina ar kvantitates noveértésanas metodi,
kas lauj kompetentajai iestadei parbaudit zalu atbilstibu ta specifikacijam péc lai§anas tirgd.

Ja fizikali kimiskas metodes nevar sniegt adekvatu informaciju par zalu kvalitati, obligati jaizmanto in vivo vai in vitro
biologiska parbaude. Ja iesp&ams, minétaja parbaudé ieklauj atsauces materialus un statistisko analizi, kas lauj apré-
kinat ticamibas robeZzas. Ja ar minétajam parbaudém nevar parbaudit gatavas ziles, tas javeic starpposma — péc iespéjas
tuvak razosanas procesa beigam.

Ja gatava produkta razoSanas procesa ir novérojama sabrukSana, maksimali pielaujamos limenus individualiem un
kopgjiem sabruksanas produktiem nekavéjoties norada péc razoSanas.

Ja B sadala sniegtie dati liecina, ka zalu razosana ievérojami palielina aktivas vielas devu, vai ja stabilitates dati norada,
ka aktivas vielas parbaude uzglabasanas laika samazinas, gatavo zalu kontroles parbauzu apraksta attieciga gadjjuma
ieklauj minétas vielas parmainu kimisko izpéti un vajadzibas gadijuma — toksikofarmakologisko izpéti, ka ari, iespé-
jams, sabruksanas produktu raksturojumu un/vai parbaudi.

3. Paligvielas sastavdalu identifikacija un parbaude

Identifikacijas parbaude un aug$éjas un apakséjas robezas parbaude ir obligata katram individualam antimikrobiolo-
giskajam konservantam un paligvielai, kas var ietekmet aktivas vielas biologisko pieejamibu, ja vien biologisko
piecjamibu negaranté citas atbilstigas parbaudes. Identifikacijas parbaude un augséjas robezas parbaude ir obligata
jebkuram antioksidantam un jebkurai paligvielai, kas var negativi ietekmét psihologiskas funkcijas, ietverot ari apak-
§€jas robezas parbaudi antioksidantiem to izlaiSanas laika.

4. DroSuma parbaudes

Lidztekus toksikologiski farmakologiskajiem testiem, kas iesniegti pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai,
analizes datos ieklauj zinas par dro§uma parbaudém, pieméram, attieciba uz sterilitati, bakterialajiem endotoksiniem,
tad, kad $adi testi ir javeic regulari, lai nodrosinatu izstradajuma kvalitati.

F. STABILITATES PARBAUDE
1. Aktiva(-as) viela(-as)

Aktivas vielas atkartotas parbaudes laiks un uzglabasanas nosacijumi ir noraditi, izpemot gadjjumu, ja aktiva viela ir
ieklauta Eiropas Farmakopejas monografija un gatava produkta razotdjs nekavgjoties pilniba veic aktivas vielas atkartotu
parbaudi pirms tas izmantoSanas gatava produkta razoana.

Stabilitates datus sniedz, lai atbalstitu noteikto atkartotas parbaudes laiku un uzglabasanas nosacjjumus. Sniedz veikto
stabilitates pétijjumu, izmantoto protokolu, izmantoto analitisko procediiru un to validacijas veidu kopa ar detalizétiem
rezultatiem. Sniedz ar stabilitati saistitas saistibas kopa ar protokola kopsavilkumu.

Tomér, ja aktivas vielas atbilstibas sertifikats ir pieejams no ieteikta avota un norada atkartotas parbaudes laiku un
uzglabasanas nosacijumus, aktivas vielas stabilitates dati no 31 avota nav nepieciesami.

2. Gatavais produkts

lesniedz aprakstu par pétijumu, kur ir noteikts pieteikuma iesniedzéja piedavatais glabasanas termins, ieteiktie uzgla-
basanas nosacijumi un specifikacijas glabasanas termina beigas.

Sniedz veikto stabilitates pétijumu, izmantoto protokolu, izmantoto analitisko procediru un to validacijas veidu kopa
ar detalizétiem rezultatiem.



L 4/136 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis 7.1.2019.

Ja pirms ievadiSanas paredzéts gatavas zales atjaunot vai atSkaidit, nepiecieSamas sikas zinas attieciba uz atjaunoto|
atkaidito zalu ieteicamo glabasanas terminu un specifikaciju, kam pievieno attiecigos datus par stabilitati.

Vairaku devu trauku gadijuma attieciga situdcija stabilitates datus sniedz, lai pamatotu produkta glabasanas terminu
pec ta pirmas atvérSanas reizes, un izmantosanas specifikaciju nosaka.

Ja no gatavam zalém var rasties sabruksanas produkti, pretendents tos dara zinamus un norada identifikacijas metodes
un parbaudes procediiras.

Slédziena ieklauj analiZu rezultatus, kas pamato piedavato glabasanas terminu un attieciga gadijuma izmantoSanas
deriguma terminu ieteiktajos uzglabasanas nosacijumos, un gatava produkta specifikacijas gatava produkta glabasanas
un attieciga gadjjuma izmantoanas deriguma beigas 3ajos ieteiktajos uzglabasanas nosacijumos.

Norada maksimali pielaujamo individualo un kopgjo sabruksanas produktu limeni glabasanas termina beigas.
lesniedz pétijumu par zalu un trauka mijiedarbibu, ja $o mijiedarbibu uzskata par iespgjamu, un tas jo Ipasi attiecas uz
injicgjamiem preparatiem.

Sniedz ar stabilitati saistitas saistibas kopa ar protokola kopsavilkumu.

G. CITA INFORMACIJA

Ar veterindrajam zalém saistito informaciju, kas nav ietverta ieprieksgjas iedalas, var ieklaut dokumentacija.

Attieciba uz zales saturosiem premiksiem (produkti, kas paredzéti ieklausanai zales saturoSos partikas produktos) infor-
maciju sniedz par pievienojamo prefiksu proporciju, ieklau§anas noradijumiem, baroSanas viendabigumu, partikas

produktu saderibufatbilstibu, baroSanas stabilitati un ierosinato barosanas glabasanas terminu. Sniedz ari specifikaciju
zales saturoSiem partikas produktiem, kuru razosana izmantoti premiksi saskana ar ieteiktajiem lieto§anas noradijumiem.

3. DALA
Drosuma un atliekvielu testi

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas sanemsanu atbilstigi 12. panta 3. punkta
j) apak$punkta otrajam un ceturtajam ievilkumam, iesniedz saskapa ar $adam prasibam.

A. DROSUMA TESTI
[ Nodala
Testu izpildisana

Dokumentos attieciba uz drosumu atspogulo:

a) veterinaro zalu iesp&amo toksiskumu un jebkuras bistamas vai nevélamas paradibas, kas varétu rasties apstaklos, kados
to iesaka lietot dzivniekiem; tas jaizverté saistiba ar attieciga patologiska stavokla smaguma pakapi;

b) iespéjamo kaitigo ietekmi uz cilvékiem, ko var izraisit veterinaro zalu atliekvielas vai viela partikas produktos, kas

ieghiti no arstétajiem dzivniekiem, un to, kadus sarezgijumus $is atliekvielas var radit partikas produktu ripnieciskaja
parstradg;

¢) potencialo risku, kas var rasties, ja cilveks ir paklauts veterinaro zalu iedarbibai, pieméram, ta lietoSanas laika dziv-
niekam;

d) potencialo apdraudéumu videi, kam par céloni bitu veterinaro zalu lietosana.

Visi rezultati ir ticami un vispargji derigi. Ja vien iesp&jams, eksperimenta metodes izstradasana un rezultatu novértesana
attieciga gadijuma lieto matematikas un statistikas metodes. Turklat sniedz informaciju par izstradajuma jaunako tera-
peitisko potencialu un par risku, kas saistits ar ta lietosanu.

Dazos gadjjumos var bt nepiecieSams testét izejas savienojumu metabolitus, ja tie parada attiecigas atliekvielas.

Attieciba uz tadu paligvielu, ko izmanto farmacija pirmo reizi, rikojas tapat ka aktivas vielas gadijuma.

1. Produkta un ta aktivas(-o) vielas(-u) preciza identifikacija

— starptautiskais nepatentetais nosaukums (SNN),
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— Starptautiskas Teorétiskas un lietiskas kimijas savienibas (IUPAC) nosaukums,
— Kimiska eferativa dienesta (Chemical Abstract Service — CAS) numurs,
— terapeitiska, farmakologiska un kimiska klasifikacija,
— sinonimi un saisinajumi,
— struktirformula,
— molekulara formula,
— molekulmasa,
— piemaisijumu limenis,
— piemaisijumu kvalitativais un kvantitativais sastavs,
— fizikalo ipasibu apraksts,
— kusanas punkts,
— vir§anas punkts,
— tvaika spiediens,
— skidiba GdenI un organiskos skidinatajos, kas izteikta gfl, noradot temperatiiru,
— blivums,
— refrakcijas, rotacijas spektrs utt.,
— produkta preparativa forma.

2. Farmakologija
Farmakologiskiem pétjjumiem ir fundamentala nozime, noskaidrojot mehanismus, kados veterinaras zales giist
savu terapeitisko iedarbibu, un tadé] 4. dala batu jaieklauj farmakologiskie pétijumi, kas veikti ar izméginajuma
dzivniekiem un ar mérka sugam.
Farmakologiskie petjjumi var palidzét izprast ari paradibas toksikologija. Turklat tad, ja veterinaras zales gtist
farmakologisku iedarbibu, taja pasa laika neparadoties toksiskai reakcijai, vai ari pie tik zemam devam, kas
nevar izraisit toksisku reakciju, $o farmakologisko iedarbibu nem véra, novértéjot veterinaro zalu drosumu.
Tade] pirms dokumentiem attieciba uz dro§umu vienmér ir iesniegtas sikas zinas par farmakologiskajiem pétiju-
miem, kas veikti ar laboratorijas dzivniekiem, un visa attieciga informacija, kas giita, veicot kliniskos pétjjumus ar
meérka dzivnieku.

2.1.  Farmakodinamika
Informaciju par aktivas(-o) vielas(-u) darbibas mehanismu sniedz kopa ar informaciju par primaras un sekundaras
farmakodinamikas iedarbibu, lai sekmétu izpratni par jebkadu kaitigo ietekmi, kas ir novérojama pétijumos ar
dzivniekiem.

2.2, Farmakokinetika
Datus par aktivas vielas un tas metabolitu darbibu toksikologiskos pétijjumos izmantotajas sugas sniedz, aptverot
absorbciju, izplatiSanos, vielmainu un izdaliSanos (ADME). Dati ir saistiti ar devu/ietekmi saistitajiem konstatéju-
miem farmakologiskajos un toksikologiskajos pétijumos, lai noteiktu atbilsto§u paklautibu iedarbibai. Salidzina-
jumu ar mérka sugam veiktajos pétijumos iegiitajiem farmakokinétiskajiem datiem, 4. dalas Isadalas A.2.iedala,
ietver 4.dala, lai noteiktu toksikologiskajos pétjjumos ieglito rezultdtu nozimigumu attieciba uz meérka sugu
toksicitati.

3. Toksikologija

Toksikologijas dokumentacija ir saskana ar agentaras publicétajiem noradijumiem par visparigo pieeju parbauzu
veikSanai un noradjjumiem par konkrétiem pétjjumiem. Sie noradijumi ir:

1) visam jaunajam veterinarajam zalém, kuras ir paredzétas izmantot dzivniekiem, no kuriem iegist partikas
produktus, nepiecieSamas pamatparbaudes, lai novértetu jebkadu cilveka uztura izmantotajos partikas
produktos esosu atliekvielu drosuma pakapi;

2) papildu parbaudes, kas var bit nepieciesamas, atkariba no specifiskiem toksikologiskiem apsvérumiem, piemé-
ram, kas ir saistiti ar aktivas(-o) vielas(-u) struktiiru, klasi un darbibas veidu;
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3) ipaas parbaudes, kas var sekmét pamata vai papildu parbaudés iegiito datu interpretaciju.

Pétijumus veic ar aktivo(-ajam) vielu(-am), nevis ar noteikto produktu. Gadijumi, kad ir nepiecieSami pétijumi ar
noteikto produktu, ir noraditi zemak.

3.1. Vienas devas toksiskums

Pétfjumus par vienas devas toksiskumu var izmantot, lai noskaidrotu:
— lesp&jamas sekas akiitas pardozéSanas gadijuma mérka sugai,

— iesp&jamas sekas gadijuma, kad to nejausi klamigi ievada cilvekam,
— devas, ko var lietderigi izmantot pétijumiem par atkartoto devu.

Pétjjumiem par vienas devas toksiskumu bitu jaatklaj vielas akiita toksiska iedarbiba, ka ari tas iestaanas un
izzuSanas laiks.

Veicamos pétijumus atlasa ar noliku sniegt informaciju par lietotdja droSumu, pieméram, ja ir gaidama lietotaja
butiska saskarsme ar veterinarajam zalém inhalacijas vai adas kontakta veida, jaizpéta Sie lictosanas veidi.

3.2.  Atkartotas devas toksiskums

Atkartotas devas toksiskuma parbaudes ir paredzétas, lai atklatu jebkadas fiziologiskas un/vai patologiskas parmai-
nas, ko rada pétamas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas atkartota lietosana, un lai noteiktu $is parmainas
atkariba no devas dozguma.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts lietot vienigi tadiem dzivniekiem, no
kuriem neiegist partikas produktus, parasti pietiek ar atkartotas devas toksiskuma pétfjumu viena izméginajumu
dzivnieku suga. Sa pétijuma vietd var veikt pétijumu ar mérka dzivnieku. Lietosanas veidu un biezumu, ka ari
pétijuma ilgumu izvélas, ievérojot paredzétos kliniskos lietosanas apstaklus. Pétnieks argumenté izméginajumu
apjoma un ilguma, ka ari devu izvéli.

Tadu vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts lietot tadiem dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas
produktus, veic atkartotas devas (90 dienas) toksiskuma parbaudi sugam, kas pieder un nepieder pie grauzgjiem,
lai noteiktu mérkorganus un mérka raksturlielumus, ka arT atbilstoSas sugas un devas limenus, kas ir paredzéti
izmanto$anai hroniska toksiskuma parbaudg, ja tada ir vajadziga.

Pétnieks argumenté sugu izvéli, ievérojot pieejamas zinasanas par produkta metabolismu dzivnieku un cilvéka
organisma. Parbaudes vielu ievada orali. Pétnieks skaidri nosaka un argumenté lietoSanas panémienu un biezumu
un izméginajumu ilgumu.

Parasti maksimali pielaujama deva biitu jaizvélas ta, lai varétu atklat kaitigu iedarbibu. Zemakais devas limenis
nedrikstétu uzradit nekadas toksiskuma pazimes.

Toksiskas iedarbibas novértgjums balstas uz novérojumiem par uzvedibu, augSanu, hematologiskiem un fiziolo-
giskiem testiem, jo Ipasi attieciba uz izvadorganiem, ka ari sekcijas rezultatiem un pievienotajiem histologijas
datiem. Katras parbauzu grupas izvéle un diapazons ir atkarigs no izmantotas dzivnieku sugas un no attiecigaja
laika iegGitajam zinatnes atzinam.

Gadijuma, kad pazistamas vielas, kas izpétitas saskana ar §is direktivas noteikumiem, savieno jaunas kombinacijas,
pétnieks, sniedzot pienacigu pamatojumu modifikacijai, var attiecigi modificét atkartotas devas testus, ja vien
toksiskuma parbaudes neliecina par potencésanu vai jaunu toksisku iedarbibu.

3.3, Tolerance mérka sugds

Sniedz kopsavilkumu attieciba uz jebkadam nepanesibas pazimém, kas novérotas, veicot, parasti ar galéjo prepa-
rativo formu, pétijumu mérka suga saskana ar 4. dalas Inodalas B iedalas prasibam. Norada attiecigo pétijumu,
devas, pie kuram bija vérojama nepanesiba, un attiecigas sugas un Skirnes. Turklat sniedz arT siki izklastitas zinas
par jebkadam negaiditam fiziologiskam parmainam. VisaptveroSus zinojumus par $iem pétijjumiem ieklauj 4. dala.

3.4.  Reproduktivais toksiskums, ietverot toksiskuma ontogenézi

3.4.1. Pétijjums par ietekmi uz reproduktivo jomu

$a petijuma uzdevums ir noteikt iespgjamo viriskas vai sieviskas reprodukfivas funkcijas pasliktinasanos vai kaitigu
iedarbibu uz pécnacgjiem, ko izraisa veterinaro zalu vai pétamas vielas lietosana.
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3.4.2.

3.5.

3.6.

3.7.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts lietot tadiem dzivniekiem, no kuriem
iegtist partikas produktus, $o pétijumu par ietekmi uz reproduktivo jomu veic ka vairakpaaudzu reprodukcijas
pétijumu, kas ir paredzéts, lai noteiktu jebkadu ietekmi uz ziditaju reproduktivo jomu. Ta ietver ietekmes uz tévinu
vai mati$u auglibu, parosanos, aizmesanos, nostiprinasanos, spéju saglabat griitniecibu lidz noteiktajam terminam,
atnesanos, laktaciju, pécnacéju izdzivoSanu, augSanu un attistibu no dzimsanas lidz atSkirSanai, pécnacéju ka
pieaugusu dzivnieku dzimumgatavibu un secigu reproduktivo funkciju. Izmanto vismaz tris devu lielumus. Maksi-
mali pielaujama deva bitu jaizvélas ta, lai varétu atklat kaitigu iedarbibu. Zemakais devas limenis nedrikstétu
uzradit nekadas toksiskuma pazimes.

Toksiskuma ontogenézes pétijums

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts lietot tadiem dzivnickiem, no kuriem
iegiist partikas produktus, veic toksiskuma ontogenézes pétijumus. Sis parbaudes ir paredzétas, lai noteiktu jebkadu
negativo kaitéjumu griisnam dzivnieku matitém un embriju un auglu attistibai péc matiSu paklausanas o vielu vai
zalu iedarbibai visa griisnibas perioda no olsiinas implantéSanas briza lidz dienai pirms paredzétas atnesanas. Sada
ietekme ir pastiprinats toksiskums salidzinajuma ar negriisnam matitém novérojamo toksiskumu, embrija vai augla
bojaeja, augla augsanas traucéjumi un strukturalas augla izmainas. Toksiskuma ontogenézes pétijjums ar Zurku ir
nepiecieSams. Atkariba no rezultatiem var bit nepiecieSamiba veikt pétijumu ar citas sugas dzivniekiem saskana ar
izstradatajiem noradijumiem.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko nav paredzéts lietot tadiem dzivniekiem, no
kuriem iegtist partikas produktus, toksiskuma ontogenézes pétijumu veic vismaz ar vienu sugu, kas var bt mérka
suga, ja zales paredzéts lietot tadam dzivnieku matitém, ko varétu lietot vaislai. Tomér, ja veterinaro zalu lietoana
izraisitu ievérojamu lietotaju paklausanu iedarbibai, javeic standarta toksiskuma ontogenézes pétjjumi.

Genotoksicitate

Genotoksicitates potenciala parbaudes veic, lai atklatu izmainas, kuras var izraisit viela $tinu genétiskaja materiala.
Jebkadai vielai, kuru ir paredzéts pirmo reizi ieklaut zal@s, ir janoveérté genotoksiskas ipasibas.

Standarta in vitro un in vivo genotoksicitates parbauzu virkni saskapa ar izstradatajiem noradijumiem parasti veic
aktivajai(-am) vielai(-am). Dazos gadjjumos var biit nepiecieSamiba parbaudit vienu vai vairakus metabolitus, kas
rodas ka atlikumi partikas produktos.

Kancerogenitate

Pienemot lémumu par to, vai ir nepiecieams noteikt kancerogenitati, nem véra genotoksicitates parbauzu rezul-
tatus, struktdras un aktivitates sakaribu un konstatéjumus sistémiskajas toksiskuma parbaudes, kas var bat nozimigi
jaunveidojumiem ilgaka perioda pétijumos.

Jebkadai zinamai sugai specifisko toksiskuma mehanismu nem véra, tapat ari jebkadas atskiribas metabolisma starp
parbaudés izmantotajam sugam, mérka dzivnieku sugam un cilvekiem.

Ja ir nepiecieS$ams noteikt kancerogenitati, parasti ir nepiecieSams divus gadus ilgs pétjjums ar zurku un 18 me-
nesus ilgs pétijums ar peli. Ar atbilstodu zinatnisko pamatojumu kancerogenitates pétijumus var veikt ar vienu
grauzgju sugu, veélams zurku.

[znemumi

Ja veterinaras zales paredzéts lietot lokali, tad pétijumu veic par sistémisko absorbciju dzivnieku mérka suga. Ja tick
pieradits, ka sistémiska absorbcija ir nenozimiga, tad var neveikt atkartotas devas toksiskuma parbaudi, parbaudes
attieciba uz reproduktivo toksiskumu un parbaudes attieciba uz kancerogenitati, ja vien nav izradijies, ka:

— saskana ar paredzétajiem lietoSanas nosacjjumiem ir gaidams, ka dzivnieks uznems veterinaras zales orali, vai

— saskapa ar paredzétajiem lietosanas nosacijumiem ir gaidams, ka lietotaju paklaus veterinaro zalu iedarbibai,
izmantojot tadu veidu, kas nav saskaré ar adu, vai

— aktiva viela vai metaboliti var ieklit no apstradata dzivnieka iegiitajos partikas produktos.

Citas prasibas

Tpasi petijumi

Konkrétam vielu grupam vai tad, ja dzivniekiem veiktajos atkartotas devas pétijumos novérota iedarbiba ietver sevi
izmainas, kas norada uz, pieméram, imantoksiskumu, neirotoksiskumu vai endokrino disfunkciju, ir nepieciesamas
turpmakas parbaudes, pieméram, sensibilizacijas pétijumi vai novélota neirotoksiskuma pétjjumi. Atkariba no
produkta bitibas var biit nepiecieSamiba veikt papildu pétijumus, lai noveértétu toksiskas iedarbibas vai iespéjama
kairinajuma pamata eso$o mehanismu. Sadus pétijumus parasti veic ar galgo preparativo formu.
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Veicot $os pétjjumus un izvert§jot to rezultatus, nem véra zinatnes attistibas limeni un izstradatos noradjjumus.

4.2.  Atlickvielu mikrobiologiskas ipasibas

4.2.1. lesp&jama iedarbiba uz cilveka zarnu floru
lesp&jamo mikrobiologisko risku, ko cilveka zarnu mikroflorai rada savienojumi ar antimikrobialam ipasibam, péta
saskana ar izstradatajiem noradijumiem.

4.2.2. lesp&jama iedarbiba uz partikas riipnieciskaja parstrade izmantojamiem organismiem
Atseviskos gadijumos var biit nepiecieSams veikt testus, lai noteiktu, vai mikrobiologiski aktivie atlikumi ietekmé
tehnologiskos procesus partikas riipnieciskaja parstrade.

4.3, Noverojumi attieciba uz cilveka organismu
Sniedz zinas par to, vai veterinaro zalu farmakologiski aktivas vielas tiek lietotas ka zales, arstéjot cilvékus; ja $ads
fakts pastav, tad vajadzétu sniegt apkopojumu par visam novérotajam ietekmém (ietverot blaknes) attieciba uz
cilvékiem un par to iemeslu tada meéra, kas varétu bt nozimigi veterinaro zalu dro§uma novértésanai, attiecigi
nemot véra publicéto pétijumu rezultdtus; ja veterinaro zalu komponentus nelieto vai tos vairs nelieto ka zales
cilvéku arstnieciba, norada iemeslus.

4.4.  Rezistences attistiba
Dati par ar cilvéka veselibu saistitu rezistentu baktériju iespéjamo rasanos ir nepiecieSami veterinaro zalu gadjjuma.
Sadas rezistences attistibas mehanisms $aja sakara ir Ipasi svarigs. Ja nepiecieSams, ierosina veikt pasakumus, lai
ierobezotu ar veterinaro zalu paredzéto lietosanu saistito rezistences attistibu.
Saskana ar 4. dalu pievér§ uzmanibu ar produkta klinisko izmantosanu saistitajai rezistencei. Attieciga gadjjuma
sniedz savstarpéju noradi uz 4. dala izklastitajiem datiem.

5. Lietotaju drosums
Si iedala ietver iztirzajumu par iepriekséjas iedalas konstatéto ietekmi un saista to ar veidu, kada produkts
iedarbojas uz cilvékiem, un cik liela méra tas notiek, lai izstradatu atbilstosus bridinajumus lietotajiem un saga-
tavotu citus riska parvaldibas pasakumus.

6.  Vides riska novértéjums

6.1. Vides riska novertejums par genétiski modificetus organismus nesaturosam veterinaram zalem

Vides riska novértéumu veic, lai novértétu iespéjamo kaitigo ietekmi uz vidi, kas var rasties, lictojot veterinaras
zales, un noteiktu $adas ietekmes risku. Noveértéjuma ari konstaté jebkadus vajadzigos piesardzibas pasakumus $a
riska samazinasanai.

So novértdjumu parasti veic divos posmos. Vienmér veic novérté§juma pirmo posmu. Detalizétakas zinas par
novértgjumu sniedz saskana ir pienemtajiem noradijumiem. Taja konstaté iesp&jamo veterinaro zalu ietekmi uz
vidi un ar jebkadu 3adu ietekmi saistito riska limeni, Tpasi nemot véra §adus jautajumus:

— mérka sugu un piedavato lietosanas modeli,

— lietosanas panémienu, jo ipasi — apjomu, kada zales ieklas tie$i vides sistémas,

— zalu, to aktivo vielu vai attiecigo metabolitu iesp&jamo izdaliSanos no apstradato dzivnieku organisma vidé;
noturibu $ados izdalijumos,

— neizlietoto veterinaro zalu vai citu no tam radusos atkritumu likvidésanu.
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Otraja posma veic talakus specifiskus pétjjumus par produkta darbibu un ietekmi uz konkrétam ekosistémam
saskana ar izstradatajiem noradijumiem. Nem véra zalu ietekmes uz vidi apjomu un piecjamo informaciju par
attiecigas(-o) vielas(-u) fizikalajam/kimiskajam, farmakologiskajam un/vai toksikologiskajam ipasibam, ieskaitot
metabolitus apzinata riska gadijuma, kura iegiita, veicot citas parbaudes un izméginajumus, ko pieprasa 3i direktiva.

6.2.  Vides riska novertegjums par genétiski modificetus organismus saturosam veterinaram zalem

Ja veterinaras zales satur genétiski modificétus organismus, pieteikumam pievieno ari dokumentus, kas ir nepie-
cieSami saskana ar direktivas 2001/18/EK 2. pantu un C dalu

Il Nodala
Zinu un dokumentu iesniegSana

Drosuma testu dokumentacija ieklauj $adas zinas:
— visu dokumentacija ieklauto pétjjumu raditajs,

— zinojums, kas apliecina, ka ieklauti visi gan labvéligi, gan nelabvéligi dati, kas pieteikuma iesniedzéjam zinami
iesniegsanas bridi,

— pamatojums kada pétijjuma neieklausanai,
— paskaidrojums par cita veida pétjjuma ieklausanu,

— iztirzajums par tadu pétjjumu iesp&jamo devumu visparja riska novértéjumam, kas veikti pirms pétjjumiem, kas
istenoti atbilstosi labai laboratorijas praksei (LLP) saskana ar Direktivu 2004/10/EK.

Katra pétijuma parskata ir:

— pétijuma plana kopija (protokols),

— zinojums par atbilstibu labai laboratoriju praksei, kur tas piemérojams,

— izmantoto metoZzu, aparatiiras un materialu apraksts,

— testa sistémas apraksts un pamatojums,

— pietickami siks iegfito rezultatu apraksts, lai tos varétu kritiski izvértét neatkarigi no ta, ka tos interpretéjis autors,

— atbilstosa gadijuma - rezultatu statistiska analize,

— rezultatu iztirzdjums ar komentariem par novérotajiem un nenovérotajiem ietekmes limeniem un jebkadiem nepa-
rastiem konstatéjumiem,

— siki izstradats apraksts un siks iztirzajums par pétjjuma rezultatiem attieciba uz aktivas vielas drosuma profilu un to
saistibu ar atliekvielu izraisito potencialo apdraudgjumu cilvékiem.
B. ATLIEKVIELU TESTI
[ Nodala
Testu izpildisana

1. Ievads

Sa pielikuma noliika pieméro Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 (*%) definicijas.

Atliekvielu izzu$anas no &damajiem audiem vai no apstradatajiem dzivniekiem iegitam olam, piena un medus

pétijumu noliiks ir noteikt, kados apstaklos un cik liela méra atlikumi var saglabaties partikas produktos, kas iegiti
no $iem dzivniekiem. Petjjumi papildus lauj noteikt zalu izdaliSanas laika posmu.

Tadu veterinaro zalu gadijuma, kas paredzétas lietoSanai dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produktus, atliek-
vielu dokumentacija atspogulo:

() OV L 224, 2.4.1990, 1.lpp.
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1) kada mera un cik ilgi veterinaro zalu vai to metabolitu atlickvielas saglabajas apstradata dzivnieka édamajos audos
vai no ta iegiitaja piena, olas un/vai medd;

2) to, ka nolika novérst jebkadu risku apstradata dzivnieka partikas produkta patérétaja veselibai vai sarezgijumus
partikas produktu rapnieciskaja parstradg, ir iesp&jams noteikt izpildimus zalu izdaliSanas periodus, ko iespgjams
ieverot praktiskas lauksaimniecibas apstaklos;

3) to, ka atliekvielu izzuSanas pétjjumos izmantota(-as) analitiska(-as) metode(-es) ir pietickami validéta(-as), lai
sniegtu nepiecieSamo atkartoto apliecindjumu tam, ka iesniegtie atliekvielu dati ir derigi ka pamats zalu izdali-

Sanas perioda noteik3anai.

2. Metabolisms un atliekvielu kinétika
2.1. Farmakokinetika (absorbcija, sadalijums, metabolisms un izdaliSanas)

Farmakokingétisko datu kopsavilkumu iesniedz ar savstarp&ju noradi uz farmakokinétiskajiem pétjjumiem mérka
sugas, kas iesniegti saskana ar 4. dalu. Nav nepiecieSams iesniegt pilnigu pétijuma parskatu.

Veterinaro zalu atliekvielu farmakokinétiskos pétijumus veic nolaka izvértét zalu absorbciju, sadalijumu, metabo-
lismu mérka sugas dzivnieka organisma, ka ar izdaliSanos no ta.

Gatavas zales vai preparativo formu, kurai ir salidzinami raksturlielumi biopiejamibas zina ar attiecigiem gatavo zalu
raksturlielumiem, lieto mérka sugai maksimali ieteicamaja deva.

levérojot lietoSanas panémienu, pilniba apraksta veterinaro zalu absorbcijas apméru. Ja izradas, ka lokali lietojamu
zalu sistémiska absorbcija ir nenozimiga, nav nepiecieSams veikt talakus atliekvielu pétijumus.

Apraksta veterinaro zalu sadaljjumu mérka dzivniekd; apskata iespéju saistit plazmas olbaltumvielu vai pariet piena
vai olas un uzkraties lipofilos savienojumos.

Apraksta zalu izdaliSanas celus no mérka dzivnieka organisma. Identificé un raksturo galvenos metabolitus.

2.2. Atliekvielu izzusana

Sos pétijumus, kuros nosaka atrumu, kada atlikumi izzéid mérka dzivniekd péc pédejas zalu lietosanas reizes, veic
noltka noteikt zalu izdaliSanas laikposmus.

Kad testa dzivnieks ir sanémis pietieckami daudz reizu péd€jo veterinaro zalu devu, nosaka pastavosos atliekvielu
daudzumus, izmantojot attiecigas validétas analitiskas metodes; precizé tehniskas procediiras un lietoto metozu

uzticamibu un jatigumu.

3. Atliekvielu analitiska metode

Atliekvielu izzuSanas pétijuma(-os) siki apraksta izmantoto(-as) analitisko(-as) metodi(-es) un tas (to) validaciju.
Apraksta $adus raksturlielumus:

— specifiskums,

— precizitate,

— precizums,

— noteiksanas robeza,

— daudzumu iedalijuma robeza,

— praktiskums un lietojamiba parastos laboratorijas apstaklos,

— jutigums pret traucgjumiem,

— radusos atliekvielu stabilitate.

Piedavato analizes metozu piemérotibu izveérté, vadoties no zinatnes attistibas limena laika, kad tiek iesniegts
pieteikums.

Analitisko metodi sniedz starptautiski pienemta formata.
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Il Nodala
Zinu un dokumentu iesniegSana
1. Produkta identificesana.
Jasniedz parbaudés izmantoto veterinaro zalu identifikacija, ieklaujot:
— sastavu,
— attiecigu sériju fizikalo un kimisko parbauzu (aktivitates un tiribas) rezultatus,
— sérijas identifikaciju,
— saistibu ar gatavo produktu,
— ieziméto vielu specifisko aktivitati un radiologisko tiribu,
— iezimeto atomu izvietojumu molekula.
Atliekvielu noteikSanas testu dokumentacija jaieklau;:
— visu dokumentacija ieklauto pétijumu raditajs,

— zinojums, kas apliecina, ka ieklauti visi gan labvéligi, gan nelabvéligi dati, kas pieteikuma iesniedzgjam zinami
iesniegdanas bridi,

— pamatojums kada pétjjuma neieklausanai,

— paskaidrojums par cita veida pétijuma ieklausanu,

— iztirzajums par pirms GLP veikto pétijumu iesp&jamo devumu vispargja riska novértéjumam,

— izdaliSanas perioda priekslikums.

Katra pétijjuma parskata ir:

— pétijuma plana kopija (protokols),

— vajadzibas gadijuma zinojums par atbilstibu labai laboratoriju praksei,

— izmantoto metoZu, aparatiiras un materialu apraksts,

— pietiekami siks iegiito rezultatu apraksts, lai tos varétu kritiski izvértét neatkarigi no ta, ka tos interpretgjis autors,

— atbilstoda gadjjuma — rezultatu statistisku analize,

— rezultatu iztirzajums,

— ieglito rezultatu objektivs iztirzajums un priekslikumi saistiba ar izdaliSanas periodiem, kas nepiecie$ami, lai
nodrosinatu, ka no apstradatiem dzivniekiem iegiitos partikas produktos nav atliekvielas, kas varétu kaitét pate-
rétajiem.

4. DALA
Pirmskliniskie un kliniskie izméginajumi

Zinas un dokumentus, kurus pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai atbilstigi 12. panta 3. punkta
j) apakspunkta tresajam ievilkumam, iesniedz saskana ar turpmak noraditajam prasibam.

[ Nodala
Pirmskliniskas prasibas
Pirmskliniskie pétfjumi ir vajadzigi, lai noteiktu zalu farmakologisko aktivitati un toleranci.
A.  FARMAKOLOGIJA
A.1. Farmakodinamika

Raksturo veterinarajas zalés ieklautas(-o) aktivas(-o) vielas(-u) farmakodinamisko iedarbibu.

Pirmkart, pietiekami precizi apraksta darbibas mehanismu un farmakologisko iedarbibu, uz ko balstas ieteikta lietosana
praksé. Rezultatus izsaka kvantitativos kritérijos (pieméram, izmantojot devu un iedarbibas liknes, laika un iedarbibas
liknes utt.) un péc iespéjas salidzinajuma ar tadu vielu, kuras iedarbiba ir labi zinama. Ja tiek pieteikta kadas aktivas vielas
lielaka iedarbiba, tad atspogulo atskiribu un uzrada tas statistisko nozimigumu.
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Otrkart, sniedz aktivas vielas visparéju farmakologisku noveért§jumu ar Ipasu atsauci uz iesp&jamu sekundaru farmakolo-
gisku iedarbibu. Kopuma jaizpéta iedarbiba uz galvenajam kermena funkcijam.

Jaizpéta citu produkta ipasibu (pieméram, ievadiSanas cela vai preparativa formas) iedarbiba uz aktivas vielas farmako-
logisko aktivitati.

Pétfjumus pastiprina, ja ieteikta deva tuvojas tadai devai, kas var izraisit blaknes.

Eksperimenta metodes, ja tas nav standarta metodes, apraksta tik siki, lai tas varétu reproducét, un pétnieks veic to
apstiprinasanu. Eksperimenta rezultatiem jabiit skaidri izklastitiem un noteiktu testu gadijuma jabat noraditam to statis-
tiskajam nozimigumam.

Ja nav pietiekama pamatojuma par pretéjo, ir japéta ari visas kvantitativas modifikacijas attieciba uz reakciju, kas rodas no
vielas atkartotas lietosanas.

Noteiktus savienojumus var lietot vai nu farmakologiskiem noliikiem, vai klinisku indikaciju dél. Pirmaja gadijuma
farmakodinamikas unfvai farmakokinétikas pétijumi parada mijiedarbibu, ko var izraisit pati kombinacija sakara ar tas
klinisko lietojumu. Otraja gadjjuma, ja zinatnisko pamatojumu zalu kombinacijai censas iegiit klinisku eksperimentu
veida, pétijums norada, vai tas ietekmes, kas sagaidamas no kombinacijas, var demonstrét ar dzivniekiem un, visbeidzot,
tieck parbaudits jebkadu blaknu nozimigums. Ja kombinacija ietilpst jauna aktiva viela, ta ieprieks dzili jaizpéta.

A.2. Rezistences attistiba

Veterinaram zalém nepieciesami dati par iesp&jamo kliniskas nozimes rezistences organismu rasanos. Saja sakara loti
svarigs ir $adas rezistences attistibas mehanisms. Pieteikuma iesniedzéjs ierosina pasakumus, lai ierobezotu veterinaro zalu
paredzeta lietojuma rezistences attistibu.

3. dala aprakstitajiem datiem attieciga gadijuma jasniedz savstarp&jas atsauces.

A.3. Farmakokinetika

Saistiba ar veterinaro zalu kliniska dro§uma novértéjumu un iedarbigumu nepiecie$ami aktivas vielas pamata farmako-
kinétiskie dati.

Meérka dzivnieku sugu farmakokinétisko pétijumu meérkus var iedalit tris galvenajas jomas:
i) aprakstosa farmakokinétika, kas ved pie pamata parametru noteik3anas;

ii) So parametru izmantosana, lai izpétitu saistibu starp devu rezimu, plazmas un audu koncentraciju laika gaita un
farmakologisku, terapeitisku vai toksisku iedarbibu;

iii) atbilstosa gadijuma salidzinat kinétiku starp dazadam merka sugam un izpétit iespéjamas atskiribas starp sugam, kas
ietekmé meérka dzivnieku droSumu un veterinaro zalu iedarbibu.

Meérka dzivnieku sugam farmakokinétiskie pétijumi ir nepiecie$ami ka papildindjums farmakodinamiskajiem pétjjumiem,
lai veicinatu iedarbiga devas rezima noteik$anu (ievadiSanas cel$ un vieta, deva, dozéSanas intervals, izrakstito zalu skaits
utt.). Atbilstigi noteiktiem populacijas mainigajiem lielumiem, iesp&jams, nepiecie$ami papildu farmakokinétiskie pétijumi,
lai noteiktu devas rezimu.

Ja farmakokinétiskie pétijumi iesniegti atbilstigi 3. dalai, uz $adiem pétijjumiem janorada savstarpéjas atsauces.

Gadijuma, kad jauna kombinacija lietotas tadas zinamas vielas, kas pétitas saskana ar $is direktivas noteikumiem, nav
nepieciesams veikt fiksétas kombinacijas farmakologiskus pétjjumus, ja iespéjams pamatot, ka aktivo vielu ievadiSana
fiksétas kombinacijas veida nemaina to farmakokinétiskas Ipasibas.

Tiek veikti attiecigi biologiskas pieejamibas pétijumi, lai noteiktu bioekvivalenci:
— kad jaunas formulétas zales salidzina ar jau eso$am,

— kad jaunu lietoSanas veidu vai papémienu salidzina ar jau pastavoso,
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B. TOLERANCE MERKA SUGAS

Péta veterinaro zalu lokalo un sistematisko toleranci mérka suga. So pétijumu mérkis ir raksturot intolerances pazimes un
noteikt atbilstosu dro§uma rezervi, izmantojot ieteiktos ievadi§anas celus. To iespgjams panakt, paliclinot terapeitisko devu
un/vai arstéSanas ilgumu. Zinojuma par $adiem izméginajumiem ieklauj datus par visam sagaidamajam farmakologiskajam
iedarbibam un blakném.
Il Nodala
Kliniskas prasibas
1. Visparigi principi

Klinisko izméginajumu mérkis ir demonstrét vai pamatot veterinaro zalu iedarbibu, ienemot tas ieteiktaja devas rezima
pa ieteikto ievadiSanas celu, un noradit zalu indikacijas un kontrindikacijas atkariba no sugas, vecuma, $kirnes un
dzimuma, lietoSanas noradijumus/noteikumus, ka arT visas iespéjamas blakusparadibas.

Eksperimentalos datus apstiprina ar datiem, ko ieglist praktiskajos apstaklos uz vietas.

Ja nav veikts pamatojums, kliniskos izméginajumus veic ar kontroles dzivniekiem (kontrolétie kliniskie izméginajumi).
legitie iedarbiguma rezultati jasalidzina ar mérka dzivnieku sugu rezultatiem no Kopiena atlautam veterinarajam
zalém, kam ir tadas pasas indikacijas tadai pasai dzivnieku sugai vai zales bez aktivas vielas jeb nearstgjosas zales.
Tiek zinots par visiem iegiitajiem rezultatiem neatkarigi no ta, vai tie ir labveéligi vai nelabveéligi.

Ja nav veikts pamatojums, iedibinatos statistikas principus izmanto protokola izstradé, klinisko izméginajumu analize
un novertéjuma.

Tadu veterinaro zalu gadijuma, ko pirmam kartam paredzéts izmantot par kopéjas vértibas uzlabotaju, ipasu uzmanibu
pievers:

1) dzivnieka produkcijas raZibai;
2) dzivnieka produkcijas kvalitatei (organoleptiskas, uztura, higiéniskas un tehnologiskas ipasibas);
3) meérka dzivnieku sugas uztura efektivitatei un augSanai;
4) mérka dzivnieka sugas visparéjam veselibas stavoklim.

2. Klinisko izméginajumu veiksana
Visi veterinaro zalu kliniskie izméginajumi javeic saskana ar siki izstradatu izméginajumu protokolu.
Ja nav pamatots citadi, kliniskie lauka izméginajumi javeic saskapa ar noteiktiem labas kliniskas prakses principiem.
Pirms jebkadu lauka izmégindjuma saksanas jasanem izméginajuma izmantojamo dzivnieku Ipa$nieka apzinata piekri-
§ana un ta jadokumenté. Jo ipasi dzivnieka ipasnieku rakstveida informé par to, kadas sekas péc piedaliSanas izmé-
¢inajuma rodas attieciba uz vélaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu ieguvi no apstradatajiem
dzivniekiem. $a pazinojuma kopiju, ko parakstijis un datgjis dzivnieka Ipasnieks, ieklauj izméginajuma dokumentacija.
Ja vien izmég¢inajumu neveic péc aklas metodes, 55., 56. un 57.panta noteikumi tapat attiecas arl uz to formu
markéjuma, ko paredzéts lietot veterinarajos lauka izméginajumos. Jebkura gadijuma uz marké&uma skaidri un neno-
dzésami jabht noraditai frazei “LietoSanai vienigi veterinarajos lauka izméginajumos”.

[IT Nodala
Zinas un dokumenti
Lai nodrosinatu objektivu produkta vispargjo riska un ieguvumu lidzsvara izvértgjumu, iedarbiguma dokumentacija ieklauj
visus veterinaro zalu pirmsklinisko un klinisko izméginajumu dokumentus un/vai $o izmégindjumu rezultatus neatkarigi
no ta, vai tie ir labveéligi vai nelabveéligi.
1. Pirmsklinisko izméginajumu rezultati

Péc iespéjas jasniedz sikas zinas par rezultatiem, kas iegfiti:

a) testos, kas demonstré farmakologiskas darbibas;
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b) testos, kas demonstré farmakodinamiskus mehanismus, kuri ir terapeitiskas iedarbibas pamata;

¢) testos, kas demonstré galvenos farmakokinétisko profilu;

d) testos, kas demonstré mérka dzivnieka drosumu;

e) testos, kas peta rezistenci.

Ja testéSanas gaita paradas kadi negaiditi rezultati, par to biitu jasniedz sikas zinas.

Pirmskliniskajos pétijumos turklat sniedz ari $adas siki izklastitas zinas:

a) kopsavilkums;

b) siki izstradats eksperimenta protokols, kura apraksta izmantotas metodes, aparatiiru un materialus, tadas zinas ka
suga, vecums, svars, dzimums, skaits, dzivnieku $kirne vai linija, dzivnieku identifikacija, deva, lietoSanas veids un
grafiks;

c) attieciga gadjjuma — rezultatu statistiska analize;

d) objektivs iztirzajums par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secindjumiem attieciba un produkta drosumu un
iedarbigumu.

Japamato pilniga vai dalgja o datu izlaiSana.

2. Klinisko pétijjumu rezultati

Visas zinas iesniedz katrs pétnieks uz individualam protokola lapam tada gadijuma, ja notiek individuala apstrade, un
uz kolektivam protokola lapam, ja notiek kolektiva apstrade.

lesniegtajam zipam ir §ada forma:

a) atbildiga pétnieka uzvards, adrese, amats un kvalifikacija;

b) apstrades vieta un datums; dzivnieku ipasnieka uzvards un adrese;

¢) sikas zinas par izmégindgjuma protokolu, aprakstot izmantotas metodes, ietverot nejausas izvéles un aklo metodi,
zinas par lietoSanas veidu, lietosanas grafiku, devu, izméginajuma dzivnieku, sugu, skirnu vai liniju identifikaciju,

vecumu, svaru, dzimumu, skaitu, fiziologisko stavokli;

d) audzéSanas un barosanas metode, aprakstot baribas sastavu un veidu, ka ar jebkadu bariba esoSo piedevu
daudzumu;

e) slimibas vésture (péc iespéjas pilnigaka), jebkadu starplaika radusos saslimsanu gadijums un slimibas gaita;
f)  diagnoze un lidzekli, ar ko parasti to nosaka;
g) kliniskas pazimes, ja iespéjams, saskana ar visparpiepemtiem kritérijiem;

h) preciza kliniskajos izmégindjumos izmantoto veterinaro zalu preparativas formas identifikacija un attiecigo sériju
kimisko un fizikalo parbauzu rezultati;

i) veterinaro zalu devas, lietoSanas veids, panémiens un biezums, ka ari piesardzibas pasakumi, kas veikti lietosanas
laika (injekciju laika utt.), ja tadi bijusi;

j)  apstrades un tai sekojo$a novéroSanas laikposma ilgums;

k) wvisas zinas par citim veterinarajam zalém, kas var but lietotas apskates laika vai nu pirms testa zalem, vai
vienlaikus ar tam, un pédéja minétaja gadijuma — siki izklastitas zinas par novérotajam mijiedarbibam;

l) atbilstosa gadijuma visu klinisko izméginajumu rezultati, kas vispusigi apraksta, pamatojoties uz efektivitates
kritériju, iegiitos rezultatus, ki ari iedarbiguma kritérijus, kas noteikti klinisko izmégindgjumu protokola un

ieklaujot statistiskas analizes rezultatus;

m) visas zinas par jebkadu netiSu ietekmi neatkarigi no ta, vai ta ir kaitiga vai nav, un par jebkuriem ta rezultata
veiktiem pasakumiem; péc iespéjas jaizpéta célonu un seku sakariba;

n) attiecigos gadjjumos ietekme uz dzivnieku uzvedibu;
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o) ietekme uz partikas produktu kvalitati, kuri iegliti no apstradatajiem dzivniekiem, jo Ipasi tadam veterinaram
zalém, ko paredzéts lietot ka kopgjas vértibas paaugstinatajus;

p) secindjums par drofumu un iedarbigumu katra atseviska gadijuma vai apkopots attieciba uz biezumu vai citiem
atbilstosiem mainigajiem, ciktal tas attiecas uz blivuma apstradi.

Ja izlaiz vienu vai vairakus punktus no a) lidz p), tas japamato.

Tirdzniecibas atlaujas turétdjs veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka originalos dokumentus, kas
veidoja iesniegto datu pamatu, glaba vismaz piecus gadus péc tam, kad veterinaras zales vairs nav atlautas.

Attieciba uz katru klinisko izméginajumu kliniskos novérojumus apkopo izméginajumu un to rezultatu kopsavilkkuma,
jo ipasi noradot:

a) parbauzu skaitu, parbaudes dzivnieku skaitu, kas apstradati vai nu individuali, vai kolektivi, sadalot dokumentu pa
sugam, $kirném vai linijam, péc vecuma un dzimuma;

b) to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no izméginjumiem, un $adas iznemsanas iemeslus;

¢) kontroles dzivniekiem — to, vai tie:
— netika arstéti,
— sanéma nekaitigu vielu,

— sanéma citas Kopiena atlautas veterinaras zales tam pasam indikacijam lietoSanai tai pasai mérka dzivnieku sugai
vai

— sanémusi pétamo aktivo vielu citad preparativaja forma vai cita lietoSanas veida;
d) novéroto blaknu biezumu;
e) atbilsto$a gadijuma — novérojumus par ietekmi uz dzivnieku uzvedibu;

f) datus par parbaudes dzivniekiem, kam var bt paaugstinats risks sakara ar to vecumu, to audzéSanas vai barosanas
veidu, vai noliku, kam tie paredzéti, vai dzivniekiem, par kuru fiziologisko vai patologisko stavokli jalemj ipasi;

g) rezultatu statistisko noveértéjumu.

Nobeiguma pétnieks izdara visparigus secindjumus par veterinaro zalu drofumu un iedarbigumu piedavatajos lieto-
Sanas apstaklos un jo ipasi par jebkadu informaciju saistiba ar indikacijam un kontrindikacijam, devam un vidgjo
apstrades ilgumu, un, attiecigi, jebkadam novérotajam mijiedarbibam ar citam veterinaram zalém vai baribas piedevam,
ka arf par jebkadiem ipasiem piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro lietosanas laika, un par pardozésanas kliniskajiem
simptomiem, ja tadus novero.

Fiksétu kombinéto zalu gadijuma pétnieks izdara secindgjumus par zalu drofumu un iedarbigumu salidzinajuma ar
iesaistito aktivo vielu atsevisku ievadisanu/lietosanu.
Il SADALA
Prasibas attieciba uz imunologiskam veterinaram zalem

Neskarot Kopienas tiesibu aktos noteiktas ipasas prasibas specifisku dzivnieku infekcijas slimibu uzraudzibai un apkaro-
$anai, turpmakas prasibas attiecas uz imunologiskam veterinaram zalém, iznemot gadijumus, kad zales paredzétas lietot
dazam sugam vai pret specifiskam indikacijam, ka noteikts IIl sadala un atbilstosas vadlinijas.

1. DALA
Dokumentacijas kopsavilkums

A. ADMINISTRATIVA INFORMACIA

Imunologiskas veterinaras zales, kas ir pieteikuma priekSmets, identificé péc nosaukuma un aktivas(-o) vielas(-u) nosau-
kuma, kopa ar biologisko aktivitati, potencialo iedarbibu vai titru, farmaceitisko formu, atbilstosa gadijuma ievadisanas
veidu un metodi un zalu galéja izskata aprakstu, tai skaitd iepakojums, mark&ums un lietosanas pamaciba. Skidinitaju
drikst iepakot kopa ar vakcinas ampulu vai atseviski.
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Dokumentacija jaieklauj informacija par $kidinatajiem, kas nepiecie$ami, lai veiktu galgjo vakcinas sagatavosanu preparata
forma. Imunologiskas veterinaras zales uzskata par vienu produktu, pat ja nepiecie$amas vairak neka viens $kidinatajs, lai
no gatava produkta varétu izgatavot dazadus preparatus, kas var bt paredzéti lietosanai, izmantojot dazadus ievadiSanas
veidus vai metodes.

Uzrada pieteikuma iesniedz&ja nosaukumu un adresi, razotdja nosaukumu un adresi un objektus, kas iesaistiti dazados
razo$anas un uzraudzibas posmos, ietverot galaprodukta razotaju un aktivas vielas(-u) raZotaju(-us), ka ari attieciga
gadijuma importétaja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedzgjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus vins iesniedz kopa ar pieteikumu, ka arf
attieciga gadijuma norada uz iesniegtajiem paraugiem.

Administrativajai informacijai pielikuma pievieno tadu dokumentu kopijas, kas demonstré, ka razotajam ir tiesibas razot
imunologiskas veterinaras zales saskana ar 44. pantu. Turklat sniedz to organismu sarakstu, ar kuriem rikojas razosanas
objekta.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz valstu sarakstu, kuras tirdzniecibas atlauja ir pieskirta, ka ari to valstu sarakstu, kuras
pieteikums iesniegts vai noraidits.

B. ZALU APRAKSTS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA

Pieteikuma iesniedzgjs piedava zalu aprakstu saskana ar 14. pantu.

Saskana ar $is direktivas V sadalu sniedz ierosinato tie$a iepakojuma un argja iesaipojuma markéuma tekstu kopa ar
lietoSanas pamacibu, ja tada nepiecie$ama atbilstigi 61. pantam. Turklat pieteikuma iesniedzéjs uzrada vienu vai vairakus
veterinaro zalu gatava izskata paraugus vai reklamas maketus vismaz viena no Eiropas Savienibas oficialajam valodam;
maketus var iesniegt drukata vai elektroniska forma, ja kompetenta iestade ieprieks ir devusi piekrianu.

C. SIKI IZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI

Visi siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi, kas minéti 12. panta 3. punkta otraja dala, jasagatavo, nemot véra pietei-
kuma iesniegSanas briZa zinatnisko pieredzi. Tie satur izvértéjumu par dazadam parbaudém un izméginajumiem, kas
veido tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, un skar visus jautagjumus attieciba uz imunologisko veterinaro zalu kvalitates,
drosuma un iedarbiguma izvertgjumu. Tajos sniegti siki aprakstiti iesniegto parbauzu un izméginajumu rezultati un
precizas bibliografiskas atsauces.

Visus svarigos datus apkopo siki izstradato un kritisko kopsavilkumu pielikuma, péc iespéjas tabulas vai grafiska veida.
Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi satur precizas savstarpgjas norades uz galvenaja dokumentacija ietverto infor-
maciju.

Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi japaraksta un jadaté, tiem japievieno informacija par autora izglitibu, apmacibu
un darba pieredzi. Jaatspogulo autora un pieteikuma iesniedzgja profesionalas attiecibas.
2. DALA
Kimiska, farmaceitiska un biologiska/mikrobiologiska informacija (kvalitate)

Visas parbaudes procediiras atbilst nepiecieSamajiem izejmaterialu un gatavo produktu kvalitates analizes un uzraudzibas
kritérijiem un ir apstiprinatas. lesniedz apstiprinasanas pétijumu rezultatus. Pietickami siki apraksta visu specialo aparatiiru
un iekartas, ko var izmantot, iesp&ams, pievienojot diagrammu. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu formulu
papildina ar razosanas metodi.

Gadijuma, ja parbaudes procediras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, $o aprakstu var aizstat ar
siku atsauci uz attiecigo farmakopeju.

Attieciga gadjjuma izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko references materialu. Ja izmanto citus references
preparatus un references standartus, tos nosaka un siki apraksta.

A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE
1. Kvalitates zinas

Imunologisku veterinaro zalu visu komponentu kvalitativo zinu jédziens nozimé, ka nosauc un apraksta:
— aktivo(-as) vielu(-as),

— papildvielu komponentus,
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— paligvielu komponentu(-us) neatkarigi no to veida un lietota daudzuma, ietverot konservantus, stabilizatorus,
emulgatorus, krasvielas, gar§as un aromatiskas vielas, kontrastvielas u. tml,

— dzivniekiem lietoto farmaceitisko formu komponentus.

Sim zinam pievieno visus svarigos datus attieciba uz trauku un, attiecigi, aizvér$anas veidu kopa ar datiem par iericém
imunologisku veterinaro zalu lietoSanai un ievadiSanai, ko piegada kopa ar $im zalém. Ja ierici nepiegada kopa ar
imunologiskajam veterinarajam zalém, attieciga informacija par ierici jasniedz, ja ta nepiecie§ama zalu noveértgjumam.

2. Visparpienemti terminologija

Terminologija, ko parasti lieto, aprakstot imunologisku veterinaro zalu komponentus, neatkarigi no 12. panta
3. punkta c) apak$punkta parjo noteikumu piemérosanas:

— attieciba uz vielam, kas ierakstitas Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas dalibvalsts farmakopeja — attiecigas
monografijas galvenais nosaukums, kas klist obligats visam $im vielam, ar atsauci uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz paréam vielam — Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktais starptautiskais nepatentétais nosaukums,
kam var bt pievienots kads cits nepatentéts nosaukums, vai, ja tada nav, precizs zinatniskais nosaukums; vielas,
kam nav starptautiska nepatentéta nosaukuma vai zinatniska nosaukuma, apraksta, izklastot, ka un no ka tas
pagatavotas, attiecigi papildinot ar citam svarigam zinam,

— attieciba uz krasvielu apziméjums ar “E” kodu, kas tam noteikts Direktiva 78/25/EEK.

3. Kvantitativas zinas

Lai varétu sniegt imunologisku veterinaro zalu kvantitativas zinas, ir svarigi péc iesp&jas noradit organismu skaitu,
specifisko olbaltumvielu saturu, masu, starptautisko vienibu (SV) vai biologiskas aktivitates vienibu skaitu vai nu devas
vieniba, vai tilpuma, un attieciba uz papildvielu un paligvielas komponentiem — masu un tilpumu katrai no tam,
attiecigi nemot véra B iedala noteiktas zinas.

Ja ir noteikta starptautiska biologiskas aktivitates vieniba, lieto to.

Tadas biologiskas aktivitates vienibas, par kuram nav publicétu datu, izsaka ta, lai sniegtu neparprotamu informaciju
par sastavdalu aktivitati, pieméram, nosakot imunologisko iedarbibu, uz ko balstas devas noteiksanas metode.

4. Zalu izstrade

Sniedz skaidrojumu attieciba uz sastavu, sastavdalam un traukiem, pievienojot zinatniskos datus par zalu izstradi.
Nosaka devas palielinagjumu, to pamatojot.

B. RAZOSANAS METODES APRAKSTS

Razosanas metodes aprakstu, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta d) apakSpunktam japievieno tirdzniecibas atlaujas sanem-
Sanas pieteikumam, izveido tadu, lai tas sniegtu pietiekamu parskatu par izmantoto razo$anas operaciju raksturu.

Sim nolitkam apraksta ieklauj vismaz $adas zinas:

— dazadus razosanas posmus (ietverot antigéna izstradi un attiri§anas procediras), lai varétu veikt novértéjumu attieciba
uz razoSanas procediras atkartojamibu un blaknu risku gatavaja produkcija, ka mikrobiologiska piesarpojuma risku;
japarada svarigako razoSanas procesa posmu un visa razosanas procesa vertéjums, sniedzot rezultatus par trim
secigam sérijam, kas raZotas ar aprakstito metodi,

— nepartrauktas razosanas gadijjuma — pilnigus datus par piesardzibas pasakumiem, kas veikti, lai nodrosinatu visu
gatava produkta sériju homogénumu un viendabibu,

— visu vielu sarakstu, kas izmantotas atbilstoos posmos, to skaita ari tadas, kuras nav iespéjams regenerét razosanas
gaita,

— sikas zinas attieciba uz samaisiSanu ar kvantitativam zipam par visam izmantotajam vielam,
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— norada razoSanas posmus, kuros veic paraugu nemsanu kontrolei razosanas gaita.

C. IZEJ]MATERIALU RAZOSANA UN KONTROLE

Saja nodala “izejmateriali” nozimé visas sastavdalas, ko lieto imunologisku veterinaru zalu razoSana. Par vienu izejmate-
rialu uzskata aktivas vielas razosana izmantotas kultivéSanas barotnes, kas sastav no vairakiem komponentiem. Tomér
jebkuru kultivesanas barotnu kvalitativais un kvantitativais sastavs jaiesniedz tada apmeéra, ciktal iestades $o informaciju
uzskata par attiecinamu uz gatava produkta kvalitati un iespéjamu risku. Ja o kultivéSanas barotnu sagatavosana izmanto
dzivnieku izcelsmes materialus, jaieklauj izmantoto dzivnieku sugas un audi.

Dokumentacija ieklauj specifikacijas, informaciju par visam izejmaterialu partijam veicamajam kvalitates kontroles
parbaudém un rezultatus par visu izmantoto komponentu sériju, un ta jaiesniedz saskana ar $adiem noteikumiem.

1. Farmakopejas uzskaititie izejmateriali

Eiropas Farmakopejas monografijas ir piemérojamas visiem izejmaterialiem, kas taja minéti.
Attieciba uz citam vielam dalibvalsts var prasit savas farmakopejas ievérosanu saistiba ar tas teritorija razotam zalém.

Komponentus, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts prasibam, uzskata par pietickama méra
atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apak$punktam. Tada gadijuma analizes metodes aprakstu var aizstat ar siku atsauci
uz attiecigo farmakopeju.

Krasvielam visos gadijumos jaatbilst Direktivas 78/25/EEK prasibam.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma janorada regularas parbaudes, ko veic katrai izejmaterialu sérijai. Ja izmanto citas
parbaudes, kas nav minétas farmakopejas, jaiesniedz pieradijumi, ka minétie izejmateriali atbilst attiecigas farmako-
pejas kvalitates prasibam.

Gadijuma, kad specifikacija vai citi noteikumi, kas ierakstiti Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, varétu
nebiit pietiekami, lai nodrosinatu vielas kvalitati, kompetentas iestades var pieprasit no tirdzniecibas atlaujas pietei-
kuma iesniedzgja piemérotakas specifikacijas. Par varbatéjo nepilnibu tiek informétas iestades, kas ir atbildigas par
attiecigo farmakopeju.

Gadijumos, kad izejmaterials nav aprakstits nedz Eiropas Farmakopeja, nedz dalibvalsts farmakopeja, var akceptét
atbilstibu tresas valsts farmakopejas monografijai; tados gadijumos pretendents iesniedz monografijas kopiju, kam
vajadzibas gadijuma pievieno monografija ietverto parbauzu procediiru apstiprindjumu un tulkojumu.

Izmantojot dzivnieku izcelsmes izejmaterialus, tie atbilst attiecigajam monografijam, ieskaitot Eiropas Farmakopejas
visparigas monografijas un visparigas sadalas. Veiktas parbaudes un kontrole atbilst izejmaterialiem.

Pretendents sniedz dokumentaciju, lai noraditu, ka veterinaro zalu izejmateriali un raZoSana ir saskana ar Noradi-
jumu dzivnieku stiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvékiem paredzétajam un
veterinarajam zalém prasibam, ka ari attiecigas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Eiropas ZaJu kvalitates
direktorata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz attiecigo Eiropas Farmakopejas monografiju var izmantot
atbilstibas pieradisanai.

2. Izejmateriali, kas nav uzskaititi farmakopeja
2.1. Biologiskas izcelsmes izejmateriali

Aprakstu sniedz monografijas veida.

Vakcinas razosanu, cik iespjams, balsta uz séjmaterialu sériju sistému un uz izveidotajiem $tnu uzs€jumiem. Tadu
imunologisko veterinaro zalu razo$anai, kas sastav no seruma, norada ieguvé izmantota dzivnieka visparéjo veselibas
stavokli un imunologisko stavokli, un izmanto noteiktus izejmaterialu kopumus.



7.1.2019.

Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis L 4/151

2.2.

Tiek aprakstita un dokumentéta izejmaterialu izcelsme, ieskaitot geografisko regionu, un veésture. Attieciba uz génu
inZenierijas materialiem 3aja informacija ieklauj tadas zipas ka izejas Stnu vai celmu apraksts, vektora uzbives
apraksts (nosaukums, izcelsme, replikona funkcija, aktivatora paatrinatajs un citi regulgjosie elementi), efektivi
ieklauta DNS vai RNS sekvences kontrole, plazmidu vektora oligonukleotidas sekvences $iinas, kotransfekcija izman-
totas plazmidas, pievienotie vai iznemtie géni, gatavas struktiras un izdalito génu biologiskas ipasibas, pavairojumu
skaits un genétiska stabilitate.

Kultiiras materialu, ietverot $tinu uzséjumus un izejmateridla serumu antiseruma pagatavosanai, parbauda, lai
noteiktu identitati un sveSas izcelsmes ierosinatajus.

Sniedz zinas par visam biologiskas izcelsmes vielam, ko lieto katrd razoSanas procesa posma. Sis zinas ietver:
— sikas zinas par materialu resursu avotu,

— sikas zinas par jebkadu lietoto parstradi, attiriSanu un inaktivaciju, pievienojot o procesu apstiprinasanas datus
un kontroli raZo$anas gaita,

— sikas zinas par jebkadam parbaudém, ko veic katrai vielas sérijai attieciba uz piesarnojumu.
Ja tiek atklata sveSas izcelsmes ierosinataju klatbatne vai pastav aizdomas par tadu klatbtni, attiecigo materialu
novirza atkritumos vai arkartgjos iznémuma gadjjumos, vienigi tad, ja produkta talaka apstrade nodrosina ta

izzudanu un/vai inaktivaciju, to tomeér lieto; pierada $adu sveSas izcelsmes ierosinataju izzusanu un/vai inaktivaciju.

Ja izmanto $tinu uzséjumus, jaatspogulo tas, ka $tinu raksturlielumi palikusi nemainigi lidz pat augstakajam razosana
lietotas pasazas limenim.

Dokumentaciju sniedz, lai pieraditu, ka s€jmateridli, $inu uzséjumi, seruma sérijas un citi dzivnieku izcelsmes
materiali, kas attiecas uz TSE parnesanu, atbilst Noradjjumiem dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju
izplatiSanas riska samazinaSanai ar cilvékiem paredzétajam un veterindrajam zalém, ka ari attiecigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai. Eiropas Zalu kvalitates direktorata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz attiecigo
Eiropas Farmakopejas monografiju var izmantot atbilstibas pieradisanai.

Ja tas tiek pieprasits, tad iesniedz biologiska izejmateriala vai testé$anas procediira izmantoto reagentu paraugus, lai
kompetenta iestade varétu vienoties par parbaudes testu veikSanu.

Izejmateriali, kuru izcelsme nav biologiska

Aprakstu sniedz monografijas veida ar $adam pozicijam:

— izejmateriala nosaukumam, kas atbilst A dalas 2. punkta prasibam, pievieno komercialos vai zinatniskos sinoni-
mus,

— izejmateriala apraksts, kas izklastits lidziga veida, ka to veic Eiropas Farmakopejas apraksta punkta,
— izejmateriala funkcija,
— identifikacijas metodes,

— norada jebkadus IpaSos piesardzibas pasakumus, kas var but vajadzigi izejmateriala uzglabasanai, un, vajadzibas
gadijuma, maksimali pielaujamo uzglabasanas laikposmu.

D. KONTROLES TESTI RAZOSANAS PROCESA

1. Dokumentacija icklauj zinas par tadiem kontroles testiem, kas var bat veikti produkcijai kada razosanas starp-
posma, lai nodrosinatu razoSanas procesa un gala produkta atbilstibu.

2. Inaktivétam vai detoksificétam vakcinam inaktivaciju un detoksikaciju testé katra razosanas cikla laika, cik atri vien
iespgjams péc inaktivacijas vai detoksikacijas procediiras pabeigsanas un péc neitralizacijas, ja tada noris, bet pirms
nakama razoSanas posma.

E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Attieciba uz visiem testiem gatavas produkcijas analizes metodes aprakstu kvalitates novértésanas nolika izklasta pietie-
kami siki.
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Dokumentacija ieklauj zinas par kontroli, ko veic gatavajai produkcijai. Ja, pastavot atbilstigam monografijam, lieto citas
testéSanas procediras un robezlielumus, nevis tos, kas ierakstiti Eiropas Farmakopejas monografijas vai — ja tadu nav -
dalibvalsts farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais izstradajums ta testéSanas gadjjuma saskana ar §im
monografijam atbilstu 3adas farmakopejas kvalitates prasibam attieciba uz konkréto farmaceitisko formu. Pieteikuma
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai uzskaita tos testus, ko veic katras gatavas produkcijas sérijas raksturigiem paraugiem.
Nosaka to testu biezumu, kurus neveic katrai sérijai. Norada zalu izlaiSanas ierobeZojumus.

Ja iesp&jams, izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko references materialu. Nosaka un siki apraksta references
preparatus un references standartus. Ja izmanto citus references preparatus un references standartus, tos nosaka un siki
apraksta.
1. Gatava produkta visparigas ipasibas
Sie testi attiecas uz vidéja svara un maksimalas novirzes kontroli, uz mehaniskiem, fizikaliem vai kimiskiem testiem,
fiziskajam ipasibam, tadam ka blivums, pH, viskozitate utt. Pieteikuma iesniedzéjs katra atseviskaja gadijuma nosaka
specifikacijas ar pienacigam pielaides robezam katrai no $im ipasibam.
2. Aktivas(-o) vielas(-u) identifikacija

Vajadzibas gadijuma veic Ipasu identifikacijas testu.

3. Sérijas titrs vai potence
Aktivas vielas daudzuma noteikSanu veic katrai sérijai, lai noraditu, ka katra sérija saturés atbilstosu titru un potenci
drosuma un iedarbibas nodrosinasanai.

4. Papildvielu identifikicija un novértéjums
Ciktal ir pieejamas testéSanas procediras, parbauda papildvielas un tas sastavdalu daudzumu un veidu gatavaja
produkta.

5. Paligvielas sastavdalu identifikicija un novert&jums
Ciktal vajadzigs, vismaz veic paligvielu(-as) identifikacijas parbaudes.
Obligati javeic aug$¢jas un apakséjas robezas tests attieciba uz konservantiem. Augsgjas robeZzas tests ir obligats
attieciba uz jebkadu citu paligvielas sastavdalu, kas varétu izraisit blaknes.

6. Drosuma parbaudes

Lidztekus tiem testu rezultatiem, kas iesniegti saskana ar $is sadalas 3. dalu (Dro$uma testi), iesniedz sikas zipas par
drosuma testiem. Sie testi, vélams, ir pétfjumi attieciba uz pardozésanu, tos veic vismaz viend no jutigakajam mérka
sugam un vismaz taja ieteiktaja lietoSanas veida, kas rada vislielako risku. Sérijas drosuma testu piemérosanu parastos
apstaklos var neveikt dzivnieku labturibas noliikos, ja ir saraZots pietickams skaits secigu precu sériju un konstatéts, ka
tas ir saskana ar testu.

7. Sterilitates un tiribas tests

Attiecigi testi, lai parliecinatos par to, ka nav piesarnojuma ar sveSas izcelsmes ierosinatajiem vai citam vielam, tiek
veikti atbilstigi imunologisko veterinaro zalu ipasibam, razo$anas metodei un apstakliem. Ja katrai sérija regulari veic
mazak testu, nekda to nosaka attieciga Eiropas Farmakopeja, veiktajiem testiem ir bitiska nozime, lai nodrosinatu
atbilstibu ar monografiju. Pieradijums ir jasniedz par to, ka imunologiskas veterinaras zales atbilstu prasibam, ja tas
parbauditu saskapa ar monografiju.

8. Atlikuma mitrums

Katru liofilizéta izstradajuma sériju parbauda attieciba uz atlikuma mitrumu.

9. Inaktivacija
Attieciba uz inaktivétam vakcinam testu veic produkcijai galigaja tara, lai apstiprinatu inaktivaciju, ja vien tas nav
veikts vela razoSanas gaitas posma.

F. KATRAS SERIJAS ATBILSTIBA PARAUGAM

Lai nodrosinatu to, ka produkta kvalitate ir nemainiga visam precu sérijam, un lai paraditu atbilstibu specifikacijam,
sniedz pilnigu protokolu par trijam péc kartas razotam sérijam, noradot visu razoSanas gaitd un gatavajai produkcijai
veikto testu rezultatus.
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G. STABILITATES TESTI

Zinas un dokumentus, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta f) un i) apak$punktam japievieno pieteikumam tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

Sniedz aprakstu par testiem, kas veikti, lai parliecinatos par pieteikuma iesniedz&ja piedavato glabaganas terminu. Sie testi
vienmér ir reala laika pétijumi; tos veic ar pietiekamu daudzumu precu sériju, kas sarazotas saskapa ar aprakstito
razo$anas procesu, un ar izstradajumiem, ko uzglaba gala tara; $ie testi ietver biologiskas un fizikali kimiskas stabilitates
testus.

Slédzienos ir analizu rezultati, kas pamato piedavato glabasanas terminu visos piedavatajos uzglabasanas nosacijumos.

Tadam zalém, ko ievada ar baribu, ja nepieciesams, sniedz informaciju ari par produkta glabasanas terminu dazadas
piemaisiSanas fazes, ja piemaisiSanu veic saskana ar ieteikto lietosanas pamacibu.

Ja pirms ievadiSanas nepiecieSams gatavas zales atjaunot vai ja gatavas zales ir ievaditas dzeramaja Gideni, nepiecieSamas
sikas zinas attieciba uz atjaunoto zalu ieteicamo glabasanas terminu. lesniedz datus, kas pamato ieteikto glabasanas
terminu atjaunotam izstradajumam.

No kombinétiem produktiem iegiitos stabilitates datus var izmantot ka provizoriskus datus attieciba uz atvasinatiem
produktiem, kas satur vienu vai vairakas tadas pasas sastavdalas.

leteikto izmantoSanas deriguma terminu pamato.
Pierada jebkuras konservantu sistémas efektivitati.

Informacija var but pietickama par konservantu iedarbibu citas lidzigas ta paSa razotaja imunologiskajas veterinarajas
zales.

H. CITA INFORMACIJA

leprieksgjas iedalas neietverto informaciju par imunologisko veterinaro zalu kvalitati var ieklaut dokumentacija.

3. DALA
Drosuma testi
A. IEVADS UN VISPARIGAS PRASIBAS

Dro$uma testi parada tadu iesp&amo risku, ko var izraisit imunologisks veterinarais produkts, kas var atgadities, lietojot
produktu attieciba uz dzivniekiem ieteiktajos lietoSanas apstaklos; to novérte attieciba pret iesp&jamo labumu, ko dos
produkts.

Ja imunologiskas veterinaras zales sastdv no dziviem organismiem, jo ipasi tadiem, kurus varétu izplatit vakcinétie
dzivnieki, ir janovérté potencialais risks nevakcinétiem dzivniekiem, kas pieder pie tas paSas vai kadas citas iedarbibai
iespgjami paklautas sugas.

Dro$uma pétijumus veic ar mérka sugu. Izmantojamo zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic lietosanai, un drofuma
testéSana izmantoto sériju nem no sérijas vai sérijam, kas sarazota vai sarazotas saskana ar to razoSanas procesu, kurs
aprakstits pieteikuma 2. dala.

Ja imunologiskas veterinaras zales sastav no dziviem organismiem, laboratorijas testos izmantojama zalu deva, kas
aprakstita B.1. un B.2.iedalas, ir maksimalo titru saturo$s daudzums. NepiecieSamibas gadijuma antigénu koncentraciju
var pielagot, lai iegfitu nepiecieSamo devu. Attieciba uz inaktivétam vakcinam izmantojamo zalu deva ir tads daudzums,
ko ieteic lietosanai un kas satur maksimalo antigénu saturu, ja vien tas nav pamatots.

Dokumentus attieciba uz dro§umu izmanto, lai novértétu potencialo risku, kas var rasties, paklaujot cilvekus veterinaro
zalu iedarbibai, pieméram, to ievadiSanas laika dzivniekam.
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B. LABORATORIJAS TESTI
1. DroSums vienas devas pieméroSanas gadijuma

Imunologiskas veterinaras zales lieto ieteiktaja deva un katra no ieteiktajiem lietosanas veidiem visu to sugu un
kategoriju dzivniekiem, kam to paredzéts izmantot, ietverot dzivniekus ar mazako pielaujamo vecumu zalu lietosa-
nai. Dzivniekus novéro un apskata attieciba uz sistémisku un lokalu reakciju pazimém. Attieciga gadijuma $aja izpé&te
ietilpst riipigi veikta péckausanas makroskopiska un mikroskopiska apskate injicéanas vieta. Registré citus objektivus
kritérijus, ka rektdlo temperatiiru un kopégjas vértibas mérjjumus.

Dzivniekus novéro un apskata, lidz vairs nav sagaidamas reakcijas, bet visos gadijumos novéroanas un apskates
laikposms ir vismaz 14 dienu péc zalu lietosanas.

Sis pétijums var biit dala no atkartotas devas pétijuma, kura nepieciesamibu nosaka 3. punkts, vai ari to var izlaist, ja
pardozesanas pétijuma, kura nepiecieSamibu nosaka 2. punkts, rezultati nenorada nekadas sistémiskas vai lokalu
reakciju pazimes.

2. Vienas lietosanas droSums attieciba pret pardozésanu

Tikai imunologiskam veterinarajam zalém, kuras sastav no dziviem organismiem, ir nepieciesams parbaudit pardoze-
Sanu.

Imunologisku veterinaro zalu parsniegtu devu pieméro katra no ieteiktajiem piemérosanas veidiem dzivniekiem no
visjutigakas mérka sugas kategorijas, ja vien no vairakiem lidzigiem veidiem visiejitigaka veida izvéle nav pamatota.
Ja imunologiskas veterinaras zales ievada injekcijas veida, devas un pieméroSanas veidu(-us) izvélas, nemot véra
maksimalo daudzumu, ko var ievadit jebkura viena injicésanas vieta. Dzivniekus novéro un apskata vismaz 14 dienu
péc lietoSanas attieciba uz to, vai tiem paradas sistémiskas un lokalas reakcijas pazimes. Registré citus kritérijus, ka
rektalo temperatiiru un kopéjas vértibas mérjjumus.

Attieciga gadijuma $aja izp@té ietilpst ripigi veikta péckausanas makroskopiska un mikroskopiska apskate injicésanas
vietd, ja ta nav veikta saskana ar 1. punktu.

3.  DroSums vienas devas atkartotas piemérosanas gadijuma

Ja imunologiskas veterinaras zales ir jaievada vairak neka vienu reizi ka dala no pamata vakcinacijas sistémas,
pétijlums par vienas devas atkartotu piemérofanu ir nepiecieSams, lai atklatu jebkadas blaknes, ko izraisa $ada
lietosana. Sos testus veic visjiitigakajai mérka sugas kategorijai (pieméram, noteiktam skirném, vecuma grupam),
izmantojot katru ieteikto lietoSanas veidu.

Dzivniekus novéro un apskata vismaz 14 dienu péc pédgjas lietosanas attieciba uz to, vai tiem paradas sistémiskas
un lokalas reakcijas pazimes. Registré citus objektivus kritérijus, ka rektdlo temperatiiru un kopégjas vértibas méri-
jumus.

4. Reproduktivo funkciju parbaude

Par reproduktivo funkciju parbaudi lemj tad, ja dati liek domat, ka izejmaterials, no ka iegiitas zales, varétu bit
iespejams riska faktors. Reproduktivo funkciju virieu dzimtas dzivniekiem un tadiem sievieSu dzimtas dzivniekiem,
kas nav griisni, péta ar ieteikto devu un ar visiejutigako lietoanas veidu. Turklat izpéta kaitigo ietekmi uz pécna-
cgjiem, ka arl teratogéno toksiskumu un abortu izraiso$o ietekmi.

Sie pétijumi var veidot dalu no 1., 2., un 3.punktd aprakstitajiem drosuma pétfjumiem vai dalu no C iedala
sniegtajiem lauka pétjjumiem.

5. Imunologisko funkciju parbaude
Ja imunologiskam veterinarajam zalém varétu bit kaitiga ietekme uz vakcinéta dzivnieka vai to pécnacgju imin-
reakciju, veic attiecigus testus, parbaudot imunologiskas funkcijas.

6. IpaSas prasibas attieciba uz dzivam vakcinam

6.1. Vakcnas celma izplatiSands
Izpéta vakcinas celma izplatiSanos no vakcinétiem uz nevakcinétiem mérka dzivniekiem, izmantojot ieteikto lieto-
Sanas veidu, kas visdrizak varétu izraisit izplatiSanos. Turklat var biit nepiecie$ams izpétit izplatiSanos uz sugam, kas

nav mérka sugu dzivnieki un kas varétu bat visjutigakas attieciba pret dzivu vakcinas celmu.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Izplatisanas vakcinétaja dzivnieka

Attiecigi parbauda izkarnijumus, urinu, pienu, olas, deguna un citus izdalfjumus attieciba uz organismiem tajos.
Turklat var biit nepiecieSams veikt pétjjumus attieciba uz vakcinas celma izplatiSanos kermeni, ipasu uzmanibu
pievérSot kermena vietam, kas disponétas organisma replikacijai. Ja attieciba uz zoonozém Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2003/99/EK ('4) izpratné dzivas vakcinas lieto dzivniekiem, no kuriem iegist partikas produktus,
$ajos pétjlumos Ipasi janem véra organisma noturiba injicéSanas vietd.

Novajinato vakcdinu virulences reversija

Virulences reversiju péta ar celma kulttiru. Ja celma kultiira nav pieejama pietieckama daudzuma, parbauda zemako
razo$ana lietotas pasazas celmu. Citas pasazas iespéjas izmantosanu pamato. Sakotngjo vakcinaciju veic, izmantojot
lietoSanas veidu, kas visdrizak varétu izraisit virulences reversiju. Sérijas pasazas veic mérka dzivniekiem caur piecam
dzivnieku grupam, ja vien nav pamatojuma veikt vairak pasazu vai organisms nepaziid no izmégindjumu dzivnie-
kiem atrak. Organisma nepietiekamas replikacijas gadijuma, veic tik daudz pasazu, cik iespéjams mérka suga.

Vakdnas celma biologiskas ipasibas

Var izradities nepiecie$ami citi testi, lai péc iesp&jas precizak noteiktu vakcinas celma raksturigas biologiskas ipasibas
(pieméram, neirotropismu).

Rekombinesands vai celmu genomu parkartosanas

Izskata jautajumu par rekombinéSanas vai genomu parkartoSanas iesp&ju attieciba uz laukiem vai citiem celmiem.

Lietotaju droSums

Si iedala ietver tadu iztirzajumu par ieprieksgjas iedalas konstatéto ietekmi, kas saista So ietekmi ar veidu, kada
produkts iedarbojas uz cilvekiem un cik liela méra tas notiek, lai izstradatu atbilstosus bridinjumus lietotajiem un
sagatavotu citus riska parvaldibas pasakumus.

Atliekvielu izpéte

Attieciba uz imunologiskam veterinarajam zalém parasti nav nepiecie$ams veikt $adu atliekvielu izpéti. Tomér tados
gadijumos, ja imunologisku veterinaro zalu razo$ana izmanto papildvielas un/vai konservantus, ir jasniedz apsvérumi
attieciba uz iespéju, kad partikas produktos paliktu jebkadi atlikumi. Vajadzibas gadijuma izpéta $adu atliekvielu
iedarbibu.

Tiek ieteikts zalu izdaliSanas laikposms un spriests par ta atbilstibu saistiba ar jebkada veida atliekvielu izpéti, kas ir
veikta.

Mijiedarbiba

Ja zalu isaja raksturojuma ir pazinojums par saderibu ar citam imunologiskim veterinarajam zalém, parbauda
saistibas drosumu. Tiek aprakstitas visas citas zinamas mijiedarbibas ar veterinarajam zalém.

C. LAUKA PETIJUMI

Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas pétijumu rezultdtiem pievieno datus no lauka peétjjumiem, izmantojot sérijas
saskana ar tirdzniecibas atlaujas pieteikuma aprakstito razosanas procesu. Gan droSumu, gan iedarbibu var parbaudit
tajos pasos lauka pétijumos.

D. VIDES RISKA NOVERTEJUMS

Vides riska novértéjuma uzdevums ir novértét veterinaro zalu lietoSanas iespéjamo kaitigo ietekmi uz vidi un konstatét
visus vajadzigos piesardzibas pasakumus 3a riska samazinasanai.

So novértégjumu parasti veic divos posmos. Novértdjuma pirmais posms ir veicams vienmér. Detalizétakas zinas par
novértgjumu sniedz saskana ir izstradatajiem noradijumiem. Taja konstaté iespéjamo veterinaro zalu ietekmi uz vidi
un ar jebkadu $adu ietekmi saistito riska limeni, ipasi nemot véra $adus jautajumus:

— mérka sugu un piedavato lietosanas modeli,

— lietosanas panémiens, jo ipasi — apjoms, kada zales ieklis tie$i vides sistéma,

(%) OV L 325, 12.12.2003., 31. Ipp.
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— zalu, to aktivo vielu iesp&jama izdaliSanas no apstradato dzivnieku organisma vidé, $adu izdaljjumu saglabasanas,
— neizlietoto zalu vai no tam radusos atkritumu likvidésana.
Dzivu vakcinu celmu, kas varbiit zoonotiski, gadijjuma novérté cilvekam radito risku.

Ja pirma posma secinajumi norada uz iesp&jamu zau ietekmi uz vidi, pieteikuma iesniedzgjs veic otru posmu un noverte
veterindro zalu potencialo risku, ko tas varétu nodarit videi. Vajadzibas gadijuma var veikt talakus pétijumus attieciba uz
zalu ietekmi (augsne, Gdens, gaiss, Gdens organismi, sugas, kas nav mérka sugas).

E. NOVERTEJUMS PAR GENETISKI MODIFICETUS ORGANISMUS SATUROSAM VETERINARAM ZALEM

Ja veterinaras zales satur genétiski modificétus organismus, pieteikumam pievieno arl dokumentus, kas ir nepiecieSami
saskana ar direktivas 2001/18/EK 2. pantu un C dalu

4. DALA
Iedarbiguma testi
I Nodala
1. Visparigi principi

Saja dala aprakstito izméginajumu uzdevums ir apstiprinat imunologisko veterinaro zalu iedarbigumu. Visam preten-
zijam no pieteikuma iesniedz&ja puses attieciba uz zalu Ipasibam, iedarbibu un lictoSanu pilna apméra pievieno
specialo izméginajumu rezultatus, kuri ir pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

2. Izméginajumu veikSana

Visus iedarbiguma izméginajumus veic saskana ar pilniba noteiktu siki izklastitu izméginajuma protokolu, kas jare-
gistre rakstiski pirms izméginajuma saksanas. Izméginajuma dzivnieku labturibas noliikos tie ir paklauti veterinarajai
uzraudzibai, un to pilniba ievéro, sastadot jebkadu izméginajuma protokolu un veicot izméginajumu.

Vajadzigas iepriek$ noteiktas, sistematiskas rakstiskas procediras attieciba uz iedarbiguma izméginajumu organizaciju,
ricibu, datu vaksanu, dokumentaciju un parbaudi.

Lauka izméginajumus veic saskana ar izstradatajiem labas kliniskas prakses principiem, ja vien nav pamatoti rikoties
citadi.

Pirms jebkada lauka izméginajuma sakSanas jasanem izméginajuma izmantojamo dzivnieku Ipasnieka apzinata piekri-
$ana un ta jadokumenté. Jo ipasi dzivnieka ipasnieku rakstveida informé par to, kadas sekas péc piedaliSanas izmé-
¢inajuma rodas attieciba uz velaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu ieguvi no apstradatajiem
dzivniekiem. Sa pazinojuma kopiju, ko parakstijis un datéjis dzivnieka ipasnieks, ieklauj izméginajuma dokumentacija.

Ja vien lauka izméginajumu neveic péc aklas metodes, 55., 56. un 57. panta noteikumi tapat attiecas ari uz to formu
mark&umu, ko paredzéts lietot veterinarajos lauka izméginajumos. Jebkura gadijuma uz markéuma skaidri un neno-
dzésami jabut noraditai frazei “LietoSanai vienigi veterinarajos lauka izméginajumos”.
Il Nodala
A. VISPARIGAS PRASIBAS

1. Antigénu vai vakcinas celmu izvéli pamato, balstoties uz epizoologiskajiem datiem.

2. Laboratorija veiktie iedarbiguma izméginajumi ir kontrolétie izméginajumi, ietverot neapstradatus kontroles dzivniekus,
ja vien to pamato dzivnieku labturibas noliikos un iedarbigumu nevar pieradit citadi.

Kopuma $os laboratorijas izméginajumus papildina tadi izméginajumi, kas veikti lauka apstaklos, ietverot neapstradatus
kontroles dzivniekus.

Visus izmeéginajumus apraksta pietiekami siki, lai tos varétu atkartot kontroletos izméginajumos, ko veic péc kompe-
tentas iestades pieprasijuma. Pétnieks uzrada visu iesaistito metodiku apstiprindgjumu.
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Zino par visiem ieghtajiem rezultatiem, neatkarigi no ta, vai tie ir labveligi vai nelabvéligi.

3. Imunologisko veterinaro zalu iedarbigumu uzrada katrai to mérka dzivnieku sugas kategorijai, kuras ieteiktas vakci-
nésanai, ar katru ieteikto lietoSanas veidu un izmantojot piedavato lietoSanas grafiku. Attiecigd gadijuma atbilstigi
novérte iespéju, kad vakcinas ietekme tiek giita pasiva veida vai ar antidalinam, kas iegiitas no mates. Ja vien tas nav
pamatots, pazimju atgrieSanos un imunitates ilgumu nosaka un papildina ar izméginagjumu datiem.

4. Multivalentiem un kombinétam imunologiskam veterinarajam zalém uzrada katras sastavdalas iedarbibu. Ja zales iesaka
lietoSanai kombinéti vai vienlaikus ar kadam citam veterinaram zalém, jauzrada to saderigums.

5. Visos gadjjumos, kad zales veido dalu no vakcinacijas sistémas, ko iesaka pieteikuma iesniedzgjs, ir jaatspogulo zalu
pirmatngja jeb aktivizgjosa iedarbiba vai imunologisko veterinaro zalu ieguldijums vakcinacijas sistémas kopéja iedar-
biba.

6. Izlietotojamo zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic lietoSanai, un iedarbiguma testéSana izmantoto sériju nem no
sérijas vai sérijam, kas saraZota vai saraZotas saskana ar to raZoSanas procesu, kur§ aprakstits pieteikuma 2. dala.

7. Ja zalu Isaja raksturojuma ir pazinojums par saderibu ar citaim imunologiskam zalém, parbauda saistibas iedarbigumu.
Tiek aprakstitas visas citas zinamas mijiedarbibas ar jebkuram citam veterinarajam zalém. LietoSana lidztekus vai
vienlaicigi var bt pielaujama, ja to papildina ar atbilstosiem pétjjumiem.

8. Attieciba uz to imunologisko veterinaro zalu diagnosticéSanu, kas lietoti dzivniekiem, pieteikuma iesniedzéjs norada to,
ka interpretéjamas reakcijas uz zalém.

9. Attieciba uz vakcinam, kuras paredzétas vakcinéto un inficéto dzivnieku atskirSanai (iezimétas vakcinas), un saistiba ar
kuram iedarbiguma prasiba ir balstita uz in vitro diagnostikas testiem, sniedz pietickamus datus par diagnostikas
testiem, lai varétu atbilsto$i noveértét ar iezimétajam Ipasibam saistitas prasibas.

B. LABORATORIJAS IZMEGINAJUMI

1. Principa iedarbiguma demonstréSanu veic labi kontroletos laboratorijas apstaklos ar reakciju, ko mérka dzivnieka
provoce imunologisku veterinaru zalu ievadiSana ieteiktajos lietosanas apstaklos. Ciktal iespéjams, apstakliem, kuros
tiek veikta provokacija, ir jaatveido dabigie inficéSanas apstakli. Sniedz sikas zinas par provokacijas celmu un ta
nozimigumu.

Attieciba uz dzivam vakcinam izmanto sérijas, kas satur maksimalo titru vai potenci, ja vien tas nav pamatots.
Attieciba uz citam zalém izmanto sérijas, kas satur minimalo aktivo saturu, ja vien nav pamatoti rikoties citadi.

2. Ja iespgjams, uzskaita un dokumentali apraksta imunitates mehanismu ($tnu/$kidrumu, lokalas/vietéjas imainglobulina
klases), kas tiek ierosinats péc imunologisko veterinaro zalu ievadiSanas mérka dzivniekiem ar ieteikto lietoSanas veidu.

C. Lauka izméginajumi

1. Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas pétijumu rezultatiem pievieno datus no lauka izméginajumiem, izmantojot tadas
sérijas, kas raksturo pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai aprakstito razoSanas procesu. Gan drosumu, gan
iedarbigumu var parbaudit taja pasa lauka pétjuma.

2. Ja laboratorijas izméginajumi nevar atbalstit iedarbiguma aspektu, var akceptét to, ka apliko tikai lauka izméginaju-
mus.

5. DALA
Zinas un dokumenti
A. IEVADS

Dokumentacija par drosuma un iedarbiguma pétijjumiem ieklauj ievadu, kur definé aplikojamo objektu, un norada uz
testiem, kas veikti saskana ar 3. un 4. dalas noteikumiem, ka ari kopsavilkumu, ar sikim atsaucém uz publicéto literatiru.
Saja kopsavilkuma ieklauj objektivu iztirzajumu par visiem iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secindjumiem attieciba
uz imunologisku veterinaro zalu dro$umu un iedarbigumu. Ir janorada un jaargumenté jebkuru uzskaitito testu vai
izmégindjumu izlaidumi.
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B. LABORATORIJAS PETIJUMI
Attieciba uz visiem pétijumiem sniedz $adas zinas:

1) kopsavilkumu;

2) tas iestades nosaukumu, kas veikusi pétijumu;

3) siki izklastitu eksperimenta protokolu, kas sniedz izmantoto metoZzu, aparatiiras un materialu aprakstu, siki izklastitas
zinas par dzivnieku sugu vai Skirni, dzivnieku kategorijam, zinam par to iegiifanu, to identifikaciju un skaitu,
izmitinaSanas apstakliem un barosanas nosacfjumiem (inter alia nosakot, vai tie ir brivi no jebkadiem specifiskiem
patogéniem un/vai specifiskiem antikermenisiem, jebkadu bariba eso$u piedevu ipasibam un kvantitati) lietoto devu,
lietosanas veidu, grafiku un datumiem, izmantoto statistikas metozu aprakstu un pamatojumu;

4) kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir sapémusi placebo vai nav sanémusi nekadu arstésanu;

5) apstradato dzivnieku un attieciga gadijuma — vai tie sanéma testa vai citas Kopiena apstiprinatas zales;

6) visus vispargjos un individualos novérojumus un iegatos rezultatus (ar vidéjam un standarta novirzém), gan labve-
ligus, gan nelabveligus. Datiem biitu jabiit aprakstitiem pietickami siki, lai varétu rezultatus izvertét kritiski neatkarigi

no ta, ka tos interpretéjis autors. Izejas datus atspogulo tabulas veida. Rezultatus skaidrojot un ilustréjot, tos var
papildinat ar ierakstu atskano$anu, mikrofilmu fotografijam u. tml,;

7) novéroto blaknu ipasibas, biezumu un ilgumu;
8) to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no pétijumiem, un $adas iznemsanas iemeslus;
9) rezultatu statistiska analize, ja tadu pieprasa testa programma, un datu variablums;

10

=

jebkadas papildu slimibas sastopamibu un norises gaitu;

11

—

visas zinas attieciba uz veterinarajam zalém (kas nav pétamas zales), kuru lietosana bija nepieciesama pétijuma gaita;

12

-

objektivu iztirzajumu par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secinajumiem attieciba un produkta drofumu un
iedarbigumu.

C. LAUKA PETIJUMI

Zipam par lauka pétjjumiem jabht pietiekami siki izklastitam, lai Jautu veikt objektivu spriedumu. Tajos ieklauj $adu
informaciju:

1) kopsavilkumu;
2) atbildiga pétnieka uzvardu, adresi, amatu un kvalifikaciju;
3) lietosanas vietu un laiku, identifikacijas kodu, kuru var piesaistit dzivnieka(-u) ipasnieka uzvardam un adresei;

4) sikas zipas par izméginajuma protokolu, kas apraksta izmantotads metodes, aparatiiru un materialus, zinas par
lietoSanas veidu, lietoSanas grafiku, devu, dzivnieku kategorijam, novérojumu ilgumu, serologisko reakciju un citiem
izméginajumiem, kas veikti ar dzivniekiem péc zalu lietoSanas;

5) kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir sanémusi placebo vai nav sanémusi nekadu arstésanu;

6) apstradato un kontroles dzivnieku identifikaciju (attiecigi — kolektivi vai individuali), ka — suga, $kirne vai linijas,
vecums, svars, dzimums, fiziologiskais stavoklis;

7) audzéSanas un baro$anas metodes isu aprakstu, kas nosaka jebkadu bariba esoso piedevu veidu daudzumu;

8) visas zinas par novérotajiem faktiem, novértéjumu un rezultatu (ar vidéjo un standarta novirzi); individualos datus
norada tad, ja ir veikti testi un mérjjumi attieciba uz individiem;

9) visus klinisko pétjjlumu rezultatus neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi, pilna apméra nosakot novéro-
jumus un aktivitates objektivo testu rezultatus, kas nepiecieSami izstradajuma novérté$anai; ir jauzskaita izmantotas
metodes un jaizskaidro nozimigums, kads piemit jebkadiem variantiem rezultatos;
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10) ietekmi uz dzivnieku kopgjo vertibu;

11) to dzivnieku skaitu, kas pirms laika izpemti no pétijumiem, un $adas izpemsanas iemeslus;
12) noveroto blaknu ipasibas, biezumu un ilgumu;

13) jebkadas papildu slimibas sastopamibu un norises gaitu;

14) visas zinas par veterinarajam zalém (iznemot tas, kam tiek veikts pétijums), kas var bit lietoti vai nu pirms testa
zalém, vai vienlaikus ar tam, vai novérosanas laikposma; zinas par jebkadu novérotu mijiedarbibu;

15) objektivu iztirzajumu par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secinajumiem attieciba uz produkta drofumu un
iedarbigumu.

6. DALA
Bibliografiskas atsauces

Siki uzskaita bibliografiskas atsauces, kas citétas kopsavilkuma, kur§ minéts 1. dala, un sniedz to kopijas.

III SADALA
Prasibas attieciba uz ipasiem pieteikumiem tirdzniecibas atlaujas sanemsanai

1. Genériskas veterinaras ziles

5

Pieteikumos, kuru pamata ir 13. pants ($enériskas veterinaras zales), ieklauj $a pielikuma Isadalas 1. un 2.dala
minétos datus kopa ar vides riska novértgjumu un datus, kas pierada, ka zalem piemit tas pats kvalitativais un
kvantitativais sastavs aktivajas vielas un ta pati farmaceitiska forma ka references zalém, ka ari datus, kas parada
bioekvivalenci ar references zalém. Ja references veterinaras zales ir biologiskas izcelsmes zales, ievéro 2. iedala
noraditas dokumentacijas prasibas attieciba uz lidzigam biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém.

Attieciba uz genériskam veterinarajam zalém siki izstradatos un kritiskos kopsavilkumos par drosumu un iedarbi-
gumu galveno uzmanibu pievérs §adiem elementiem:

— pamatojums, kadé] tiek pieprasita loti liela lidziba,

— kopsavilkums par piemaisjumiem, kas atrodami tas (to) aktivas(-o) vielas(-u), ka ari gatavo zalu sérijas (un
attiecigd gadijuma sadaliSands produkti, kas rodas glabasanas laika), kuras ieceréts izmantot tirgti laizamaja
produkta, un So piemaisjumu novertéjums,

— bioekvivalences pétijumu novértgjums vai pamatojums par $adu pétijumu neveikSanu saskapa ar izstradatajiem
noradijjumiem,

— attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzgjs sniedz papildu datus, lai pieraditu dazadu atlautas aktivas vielas salu,
esteru vai atvasinjumu drosuma un iedarbiguma ipasibu lidzvértigumu. Sie dati ietver pieradijumu tam, ka
arstnieciskas sastavdalas farmakokinétiskajas vai farmakodinamiskajas ipasibas un/vai toksicitaté nav izmainu,
kas varétu ietekmét droSumafiedarbiguma raksturojumu.

Jebkurs apgalvojums zalu apraksta, par ko nav zinams vai par ko nevar secinat no zalu raksturigajam pazimém
un/vai to terapeitiskas grupas, jaapliko pirmskliniskas/kliniskas izpétes parskatos/kopsavilkumos un japamato ar
publiceto literatiira un/vai papildu pétjjumiem.

Attieciba uz genériskam veterinaram zalém, kuras ir paredzéts ievadit intramuskulara, subkutana vai transdermala
veida, sniedz $adus papildu datus:

— pieradjjumu, kas apliecinatu atliekvielu ekvivalentu vai atskirigu izzuSanu no ievadiSanas vietas, kuru var pamatot
ar atbilstosiem atliekvielu izzusanas pétjjumiem,

— pieradjjumu, kas apliecinatu mérka dzivnieku toleranci ievadiSanas vieta, kuru var pamatot ar atbilstosiem mérka
dzivnieku tolerances pétjjumiem.

2. Lidzigas biologiskas izcelsmes veterinaras zales

Saskana ar 13. panta 4.punktu, ja biologiskas izcelsmes veterinaras zales, kas ir lidzigas biologiskas izcelsmes
references veterinarajam zalém, neatbilst genérisko zalu definicija izklastitajiem nosacijumiem, iesniedzama informa-
cija neierobezojas ar 1. un 2. dalu (farmaceitiskie, kimiskie un biologiskie dati), ko papildina ar datiem par bioek-
vivalenci un biopieejamibu. Sados gadijumos sniedz papildu datus, Ipasi par zalu drosumu un iedarbigumu.
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— Papildu datu veidu un apjomu (t. i., toksikologiskie un citi drofuma pétjjumi un atbilstosi kliniskie pétijumi)
nosaka katra gadijuma atseviski saskana ar attiecigajam zinatniskajam pamatnostadném.

— Biologiskas izcelsmes veterinaro zalu dazadibas dé] kompetenta iestade nosaka nepiecieSamos 3. un 4. dala
paredzétos pétjjumus, nemot véra katru atsevisku biologiskas izcelsmes veterinaro zalu ipasas raksturigas pazi-
mes.

Visparigie piemérojamie principi ir noraditi pamatnostadnés, kuras pienem Agentiira, nemot véra konkréto biolo-
giskas izcelsmes veterinaro zalu raksturigas pazimes. Gadijuma, ja biologiskas izcelsmes references veterinarajam
zalem ir vairak par vienu indikaciju, to biologiskas izcelsmes veterinaro zalu iedarbigums un dro$ums, uz ko attiecas
pieteikums par lidzigumu, pamato vai vajadzibas gadijuma atseviski pierada katru indikaciju, uz kuru attiecas
pieteikums.

3. Plasa lietoSana veterinaraja praksé

Uz veterinarajam zaleém, kuru aktiva(-as) viela(-as) tiek plasi lietota(-as) veterinaraja praksé atbilstigi 13.a pantam un
kuru iedarbigums ir atzits un dro$uma limenis ir pienemams, attiecas $adi ipasi noteikumi.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz 3a piclikuma I'sadala aprakstito 1. un 2. daju.
3. un 4. dala siki izstradata zinatniska bibliografija norada visus drofuma un iedarbiguma aspektus.
Lai pieraditu plaso lietoSanu medicina, pieméro $adus ipasus noteikumus.
3.1. Sadus faktorus nem vera, lai pieraditu veterinaro zalu komponentu plasu lietoSanu veterinaraja praksé:
a) laiks, cik ilgi aktiva viela ir lietota;
b) aktivas vielas lietosanas kvantitativie aspekti;
¢) zinatniska ieinteresétiba aktivas vielas lietoSana (atspogulota publicéta zinatniskaja literatiira); un
d) zinatnisko novértéjumu saskaniba.

Atskirigam vielam var bt vajadzigi atskirigi laikposmi, lai noteiktu, ka tas tiek plasi lietotas. Tomér katra zipa laiks,
kas vajadzigs, lai noteiktu, ka veterinaro zalu komponentu plasi lieto veterinaraja praksé, nedrikst bt mazaks par
desmit gadiem, sakot no pirma sistematiska un dokumentéta minétas vielas ka veterinaro zalu lietojuma Kopiena.

3.2. Pieteikuma iesniedzéja iesniegta dokumentacija attiecas uz visiem produkta drofuma un/vai iedarbiguma novértéjuma
aspektiem attieciba uz paredzéto indikaciju mérka suga, izmantojot paredzéto lietoanas veidu un devu rezimu. Tai ir
jaietver attiecigas literatiiras parskats vai jaatsaucas uz to, nemot véra pétjjumus pirms laiSanas tirgdi un péc tas un
publicéto zinatnisko literatiru par pieredzi epidemiologiskos pétjjumos un jo ipasi salidzinoSos epidemiologiskos
pétijumos. Dara zinamu visu dokumentaciju neatkarigi no ta, vai ta ir zalém labvéliga vai nelabveliga; Attieciba uz
noteikumiem par “plasu lietoSanu veterinaraja praksé” jo ipasi ir japrecizé, ka bibliografiska atsauce uz citiem
pieradjjumu avotiem (pétijumi péc lai§anas tirgi, epidemiologiskie pétijumi utt.) un nevis tikai uz datiem, kas saistiti
ar testiem un izpéti, var bat derigs preparata drojuma un iedarbiguma apliecinajums, ja pieteikuma So informacijas
avotu izmanto$ana ir pietiekami paskaidrota un pamatota.

3.3. Tpasa uzmaniba japievérs visai tritkstosajai informacijai un jasniedz pamatojums, kapéc var uzskatit, ka drofuma
un/vai iedarbiguma pakape ir pienemama, kaut arT trikst dazu pétjumu.

3.4. Siki izstradatajos un kritiskajos kopsavilkumos par drosumu un iedarbigumu ir japaskaidro visu to iesniegto datu
nozime, kas attiecas uz produktu, kur§ atskiras no produkta, kas paredzéts tirdzniecibai. Janoveérté, vai pétamas zales
var vai nevar uzskatit par lidzigam zalém, par ko iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums, kaut ari starp tam pastav
atskiribas.

3.5. Pieredzei, kas giita péc tam, kad laistas tirghi citas zales, kuras satur tos pasus komponentus, ir Ipasa nozime, un
pieteikuma iesniedzgji pasi izskata So jautadjumu.
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4. Kombineétas veterinaras zales

Attieciba uz pieteikumiem, kuru pamata ir 13.b pants, sniedz 1., 2., 3. un 4.dalu saturo$u dokumentaciju par
kombinétajam veterinarajam zalém. Nav nepiecieSams veikt petijumus par katras aktivas vielas drosumu un iedar-
bigumu. Tomér ir iesp&jams ieklaut informaciju par atseviskam vielam pieteikuma attieciba uz nemainigu sastavu.
Datu iesniegdana par katru atsevisku aktivo vielu kopa ar nepiecieSamajiem pétjjumiem par lietotdju drosumu,
atliekvielu izzu$anu un kliniskajiem pétjjumiem par zalém ar nemainigu saturu, kas ir balstiti uz dzivnieku labturibu
un nevajadzigu testé$anu uz dzivniekiem, ja vien nav iesp&jama mijiedarbiba, kas var radit papildu toksicitati.
Attieciga gadijuma sniedz informaciju par razoSanas vietu un iesp&jamo ierosinataju dro§uma noveértéjumu.

5. Apzinatas piekriSanas pieteikumi

Uz 13.c pantu balstitie pieteikumi satur 31 pielikuma 1. sadalas 1. dala aprakstitos datus, nemot véra to, ka originalo
veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ir sniedzis pieteikuma iesniedzgjam savu piekri§anu izmantot norades
uz 30 zalu dokumentacijas 2., 3. un 4. dalas saturu. Saja gadijuma nav nepieciesamiba iesniegt siki izstradatus un
kritiskus kopsavilkumus par kvalitati, drofumu un iedarbigumu.

6. Dokumentacija pieprasijjumiem arkartas apstaklos

Tirdzniecibas atlaujas var pieskirt, ievérojot noteiktas ipaSas saistibas, kas paredz, ka pieteikuma iesniedz&am ir
jaievies Tpasa kartiba, seviski attieciba uz veterinaro zalu drofumu un iedarbigumu, ja picteikuma iesniedzgjs atbilstigi
§is direktivas 26. panta 3. punkta noraditajam var pieradit, ka nespgj sniegt visaptverodus datus par iedarbigumu un
drosumu pareizas lietoSanas apstak]os.

Bitisku prasibu noteikSanai attieciba uz visiem $aja iedala minétajiem pieteikumiem batu jaatbilst noradijumiem,
kurus pienem Agentiira.

7. Jauktie tirdzniecibas atlauju pieteikumi

Jaukti tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir pieteikumi, ja dokumentacijas 3. unfvai 4. dala(-as) sastav no dro§uma un
iedarbiguma pétjjumiem, ko veicis pieteikuma iesniedzgjs, ka ari bibliografiskam noradém. Visa pargja(-as) dala(-as)
atbilst 32 pielikuma I sadalas I dala aprakstitajai struktarai. Kompetenta iestade akcepté pieteikuma iesniedzéja pieda-
vato formu, katru gadijumu izskatot atseviski.

IV SADALA
Prasibas attieciba uz pieteikumiem tirdzniecibas atlaujas sanemsanai saistiba ar konkrétam veterinarajam zalem

Saja dala izklastitas Tpasas prasibas attieciba uz noteiktam veterinarajam zalém, kas ir saistitas ar tajas saturoso aktivo vielu
ipasibam.

1. IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES
A. VAKCINAS ANTIGENU PAMATLIETA

Attieciba uz konkrétam imunologiskam veterinarajam zalém un atkapjoties no Il sadalas 2. dalas C iedalas noteikumiem
par aktivajam vielam ir ieviesta vakcinas antigénu pamatlietas koncepcija.

Si pielikuma nozimé vakcinas antigénu pamatlieta ir atseviska vakcinas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas
dala, kura ietverta visa attieciga informacija par to aktivo vielu kvalitati, kas ir $o veterinaro zalu sastavdala. Atseviska
sastavdala var attiekties uz vienu vai vairakam monovakcinam un/vai kombinétajam vakcinam, ko iesniedz viens un tas
pats pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs.

Zinatniskas pamatnostadnes attieciba uz vakcinas antigénu pamatlietas iesnieg§anu un noveértéSanu pienem Agentira.
Vakcinas antigénu pamatlietas iesniegSanas un novértéSanas kartiba ir saskana ar Komisijas publicétajam pamatnostadném
“Eiropas Kopienas Zalu tiesiska regulegjuma” dokumentu krajuma séjuma 6B “Pazinojums pieteikumu iesniedzgjiem”.

B. DAUDZCELMU DOKUMENTACIJA

Attieciba uz konkrétam imunologiskajam veterinarajam zalém (mutes un nagu sérgas, putnu gripas un infekcioza katarala
drudza gadijuma) un atkapjoties no Il sadalas 2. dalas C iedalas noteikumiem par aktivajam vielam ir ieviesta daudzcelmu
dokumentacijas lietodanas koncepcija.

Daudzcelmu dokumentacija ir vienota dokumentacija, kas satur attiecigos datus tadu dazadu celmu iespé&ju/celmu kombi-
naciju vienreizgjai un padzilinatai zinatniskai novértesanai, kas sniedz atlauju lietot vakcinas pret antigéniski mainigajiem
virusiem.
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Zinatniskas pamatnostadnes attieciba uz daudzcelmu dokumentacijas iesniegSanu un novértéSanu pienem Agentira.
Daudzcelmu dokumentacijas iesnieg$anas un novértéSanas kartiba ir saskana ar Komisijas publicétajam pamatnostadném
“Eiropas Kopienas Zalu tiesiska regulegjuma” dokumentu krajuma séjuma 6B “Pazinojums pieteikumu iesniedzgjiem”.

2. Homeopatiskas veterinaras zales

Saja iedala ietverti Tpasi noteikumi par Isadalas 2. un 3. dalas piemérosanu 1.panta 8. punkta noteiktajam homeo-
patiskajam veterinarajam zalem.

2.DALA

2. dajas noteikumi attiecas uz dokumentiem, kas iesniegti saskana ar 18. pantu, 17. panta 1. punkta minéto homeopatisko
veterindro zalu vienkarSotajai registracijai, ka ari uz dokumentiem citu 19. panta 1. punktd minéto homeopatisko vete-
rinaro zalu registracijai ar turpmakam izmaipam.

a) Terminologija

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija aprakstitas homeopatiskas izejvielas nosaukums latinu valoda saskan ar
Eiropas Farmakopeja lietoto nosaukumu latinu valoda vai, ja tur tada nav — dalibvalsts oficialaja farmakopeja. Attieciga
gadijuma sniedz katra dalibvalsti izmantoto(-os) tradicionalo(-os) nosaukumu(-us).

b) Izejmaterialu kontrole

Ar pieteikumu kopa iesniegtos datus un dokumentus par izejvielam, t. i, par visiem materialiem, tostarp jélvielam un
starpsavienojumiem lidz pat galigajam atSkaidijumam, kas jaicklauj gatavajas homeopatiskajas veterinarajas zalés, papildina
ar datiem par homeopatisko izejvielu.

Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz visam izejvielam un jélvielam, ka arT uz razoSanas procesa starpposmiem lidz pat
galigajam atskaidijumam, kas ieklaujams gatavajas homeopatiskajas zalés. Ja sastava ir toksisks komponents un ja tas ir
iespgjams, tad kontroli attieciba uz $o komponentu vajadzétu veikt galigaja atSkaidjjuma. Tomér ja tas nav iesp&jams
augstas atSkaidijuma pakapes dél, toksiska komponenta kontroli parasti veic agraka posma. Katrs raZoSanas procesa solis
no izejvielam lidz galigajam atSkaidijumam, kas jaieklauj gatavajas zalés, ir pilniba jaapraksta.

Ja ir ieklauti at8kaidijumi, Sie atskaidiSanas soli javeic saskana ar homeopatiskas razo$anas metodém, kas noteiktas Eiropas
Farmakopejas attiecigaja monografija vai, ja tur tadu nav -dalibvalsts oficialaja farmakopeja.

¢) Gatavo zalu kontroles testi

Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz gatavajam homeopatiskajam veterinarajam zalém. Jebkuru izpémumu pienacigi
pamato pieteikuma iesniedzéjs.

Identificé un nosaka visus toksikologiski nozimigos komponentus. Ja var pamatot, ka visu toksikologiski nozimigo
komponentu identificéSana un/vai noteik§ana nav iesp&jama, piem., to atSkaidijuma gatavajas zalés dé|, kvalitati pierada
ar razoSanas un atSkaidiSanas procesa pilnigu validaciju.

d) Stabilitates testi

Pierada gatavo zalu stabilitati. Homeopatisko izejvielu stabilitates dati parasti ir attiecinami uz at$kaidijumiem/potencé-
$anas rezultatiem, ko no tam iegist. Ja aktivas vielas identifikacija vai noteikSana nav iespéjama atSkaidijuma pakapes dél,
var nemt véra zalu formas stabilitates datus.

3. DALA

3.dala paredzétie noteikumi ir piemérojami 3is direktivas 17. panta 1.punktd minéto homeopatisko veterinaro zalu
vienkarSotajai registracijai ar $adu specifikaciju, neskarot Regulas (EEK) Nr. 2377/90 noteikumus par vielam, kas ieklautas
homeopatiskajas izejvielas, kas paredzétas ievadiSanai dzivnieku sugas, no kuram iegtist partikas produktus.

Visa triiksto$a informacija japamato, piem., pamatojums jasniedz par to, kade|] pienemama dro§uma limena pieradijums ir
piepemams, kaut ari nav dazu pétjumu.
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111 PIELIKUMS

REGULAS 136. PANTA 1. PUNKTA MINETO PIENAKUMU SARAKSTS

1. Pieteikuma iesniedzgja pienakums sniegt precizu informaciju un dokumentaciju, ka minéts 6. panta 4. punkta

2. Pienakums sniegt pieteikuma, kas iesniegts saskana ar 62. pantu, datus, kas minéti 62. panta 2. punkta b) apaks-
punkta

3. Pienakums ievérot 23. panta un 25. panta minétos nosacjumus
4. Pienakums ievérot veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja icklautos nosacijumus, ka minéts 36. panta 1. punkta

5. Pienakums ieviest visas nepiecie$amas izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, lai nemtu véra tehnikas un
zinatnes attistibu un nodrosinatu iesp&u zales razot un parbaudit ar visparpienemtiem zinatniskiem panémieniem,
ka paredzets 58. panta 3. punkta

6. Pienakums atjauninat zalu aprakstu, lietosanas instrukciju un markéjumu atbilsto$i pasreizéjam zinatniskajam atzi-
nam, ka paredzéts 58. panta 4. punkta

7. Pienakums ievadit zalu datubazé datumus, kad atlautds veterinaras zales laistas tirgli, un informaciju par ikvienu
veterinaro zalu pieejamibu katra attiecigaja dalibvalsti un, vajadzibas gadijuma, attiecigo tirdzniecibas atlauju aptu-
réSanas vai atcelSanas datumus, ka ari datus par zalu pardosanas apjomiem, ka paredzéts attiecigi 58. panta 6. un
11. punkta

8. Pienakums péc kompetentas iestades vai Agentiiras pieprasjjuma noteikta termina iesniegt visus datus, kas apliecina,
ka riska un ieguvuma samérs joprojam ir pozitivs, ka paredzéts 58. panta 9. punkta

9. Pienakums sniegt visu jauno informaciju, kura var bat ietverta kada tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmaina, zinot
par visiem aizliegumiem vai ierobeZojumiem, ko noteikuas kompetentas iestades kada valsti, kura zales tirgo, vai
sniegt visu informaciju, kas var ietekmet zalu riska un ieguvumu novértéjumu, ka paredzéts 58. panta 10. punkta

10. Pienakums veterinaras zales laist tirgd, ievérojot tirdzniecibas atlauja icklauta zalu apraksta, markéjuma un lietosanas
instrukcijas saturu

11. Pienakums registrét ar veterinarajam zalém saistitas iespéjamas blaknes un zinot par tam saskana ar 76. panta
2. punktu

12. Pienakums papildus 73. panta 2. punkta uzskaititajiem datiem vakt konkrétus farmakovigilances datus un saskana ar
76. panta 3. punktu veikt pétijumus attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas tirgh

13. Pienakums nodrosinat, ka publiski pazinojumi par informaciju saistiba ar farmakovigilances jautajumiem ir objektivi
un nav maldino$i, un zinot par tiem Agentdrai, ka paredzéts 77. panta 11. punkta

14. Pienakums farmakovigilances uzdevumu pildisanas noliika uzturét farmakovigilances sistému, tostarp uzturét farma-
kovigilances sistémas pamatlietu saskana ar 77. pantu

15. Pienakums péc Agentliras pieprasijuma iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas(-u) kopiju, ka paredzéts
79. panta 6. punkta

16. Pienakums veikt signalu parvaldibas procesu un registrét minéta procesa rezultatus un iznakumus saskana ar
81.panta 1. un 2. punktu

17. Pienakums sniegt Agentdrai visu pieejamo informaciju saistiba ar Savienibas limena interesés veiktu paradresaciju, ka
minéts 82. panta 3. punkta
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IV PIELIKUMS
ATBILSTIBAS TABULA
Direktiva 2001/82/EK St regula
1. pants 4. pants
2. panta 1. Punkts 2. panta 1. Punkts
2. panta 2. Punkts 3. pants
2. panta 3. punkts 2. panta 2., 3. un 4. punkts
3. pants 2. panta 4. punkts
4. panta 2. punkts 5. panta 6. punkts
5. pants 5. pants
5. panta 1. punkta otrais teikums 38. pants 3. Punkts
5. pants 2. punkts 58. pants 1. punkts
6. panta 1. un 2. Punkts 8. panta 3. Punkts
6. pants 3. punkts 8. panta 4. punkts
7. pants 116. pants
8. pants 116. pants
8. panta treais teikums
9. pants 9. pants
10. pants 112. pants
11. pants 113., 114. un 115. pants
12. pants 8. pants
13. panta 1. punkts 18. pants
13. panta 2. punkts 4. panta 8. un 9. punkts
13. panta 3. un 4. punkts 19. pants
13. panta 5. punkts 38., 39. un 40. pants
13. panta 6. punkts 41. pants
13.a pants 22. pants
13.b pants 20. pants
13.c pants 21. pants
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Direktiva 2001/82/EK St regula

14. pants 35. pants

16. pants 85. pants

17. pants 86. pants

18. pants 87. pants

19. pants 85. pants

20. pants 85. pants

21. panta 1. Punkts 47. pants

21. panta 2. punkts 46. pants

22. pants 48. pants

23. pants 28. un 29. pants
24. pants 30. pants

25. pants 33. pants

26. panta 3. punkts 25. un 26. pants
27. pants 58. pants

27.a pants 58. panta 6. punkts
27.b pants 60. pants

28. pants 5. panta 2. punkts
30. pants 37. pants

31. pants 142. un 143. pants
32. pants 49. un 52. pants
33. pants 54. pants

35. pants 82. pants

36. pants 83. pants

37. pants 84. pants

38. pants 84. pants

39. pants 60. pants

44. pants 88. pants

45. pants 89. pants

46. pants 90. pants

47. pants 90. pants
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Direktiva 2001/82/EK St regula

48. pants 92. pants

49. pants 90. pants

50. pants 93. un 96. pants
50.a pants 95. pants

51. pants 89. pants

52. pants 97. pants

53. pants 97. pants

55. pants 97. pants

56. pants 97. pants

58. pants 10. un 11. pants
59. pants 12. pants

60. pants 11. panta 4. punkts
61. pants 14. pants

64. pants 16. pants

65. pants 99. un 100. pants
66. pants 103. pants

67. pants 34. pants

68. pants 103. pants

69. pants 108. pants

70. pants 111. pants

71. pants 110. pants

72. pants 73. pants

73. pants 73.un 74. pants
74. pants 78. pants

75. pants 77. pants

76. pants 79. pants

78. panta 2. punkts 130. pants

80. pants 123. pants
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Direktiva 2001/82/EK St regula
81. pants 127. pants
82. pants 128. pants
83. pants 129. un 130. pants
84. pants 134. pants
85. panta 1. un 2. punkts 133. pants

85.

87.

88.

89.

90.

93.

95.

panta 3. punkts
pants
pants
pants
pants
pants

pants

95.a pants

119. un 120. pants
79. panta 2. punkts
146. pants
145. pants
137. pants
98. pants
9. panta 2. punkts

117. pants
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